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Резюме
Цель – провести оценку клинических преимуществ и экономического бремени различных режимов терапии гемофилии А в РФ и вы-
явить пути оптимизации уровня оказания помощи. Материалы и методы. Построена математическая модель, описывающая текущий 
подход к терапии гемофилии А (пациенты в РФ в 2017 г. с учетом их распределения по возрастным группам и тяжести заболевания), 
а также двух моделируемых сценариев терапии. Проведено моделирование частичного перевода пациентов с терапии по требова-
нию на стандартную и персонализированную профилактическую терапию. На основании математической модели была произведена 
оценка исходов терапии, стоимость амбулаторных, госпитальных и социальных затрат на лечение основного заболевания и его ос-
ложнений, а также анализ «затраты-эффективность». Результаты. Анализ литературы показал очевидно высокую эффективность 
профилактической заместительной терапии факторами свертывания крови VIII в сравнении с терапией по требованию при лечении 
гемофилии А. Сегментирование текущей популяции пациентов с гемофилией А в РФ выявило тот факт, что преобладающий режим 
терапии у взрослых – режим по требованию (64%), у детей – стандартная профилактика (80%). Рассчитано, что при текущем подхо-
де к терапии общее расчетное число кровотечений в год составляет порядка 58 710, а число потенциальных таргетных суставов – 
3 409 у взрослых, 3 817 и 213 у детей соответственно. Применение сценария терапии 1 позволяет значительно сократить число нега-
тивных исходов – на 62,1 и 62,4% снизить риск кровотечений и таргетных суставов у взрослых при повышении доли профилактики 
до 80% и на 44,2 и 46,2% – при повышении доли профилактики у детей до 100%. Альтернативный моделируемый сценарий терапии 
2 позволяет достичь еще более значительных результатов – снижение числа кровотечений и таргетных суставов на 62,4 и 62,7% 
у взрослых и на 47,9 и 50% у детей. Переход на моделируемые сценарии в большинстве случаев требует общего повышения бюдже-
та, однако характеризуется перераспределением нагрузки внутри статей затрат – так, повышение доли профилактики приводит 
к относительному повышению затрат на заместительную фармакотерапию и одновременному снижению затрат на статьи, связан-
ные с негативными исходами заболевания (эндопротезирование, инвалидизация и др.) В перспективе 50 лет происходит снижение 
различий в стоимости сценариев 1 и 2 от сценария текущей терапии c 26 до 17% и с 26 до 15% соответственно за счет сокращения 
расходов по временной нетрудоспособности, лечения кровотечений и замены / повторной замены суставов. По данным анализа 
«затраты-эффективность», наилучшим является моделируемый сценарий терапии 2 (персонализированная профилактика), а сце-
нарий «текущая терапия» – наименее эффективным. По результатам анализа ICER, дополнительные затраты, связанные с повыше-
нием доли профилактической терапии при сценариях 1 и 2, не превышают одного ВВП на душу населения, и технологии являются 
рентабельными. Заключение. Наиболее клинически и экономически эффективным методом лечения тяжелой и среднетяжелой ге-
мофилии А является профилактическая терапия VIII фактором свертывания. Расширение практики применения данного метода 
позволит улучшить качество оказания медицинской помощи больным, страдающим гемофилией А.

Ключевые слова
Гемофилия А, профилактическая терапия, персонифицированная профилактика, анализ «затраты-эффективность», фармако-
экономика.

Статья поступила: 18.09.2017 г.; в доработанном виде: 24.10.2017 г.; принята к печати: 22.12.2017 г.

Конфликт интересов
Авторы заявляют об отсутствии необходимости раскрытия финансовой поддержки или конфликта интересов в отношении данной публикации. 

Все авторы сделали эквивалентный вклад в подготовку публикации. 

Для цитирования
Фролов М. Ю., Рогов В. А. Оценка фармакоэкономической целесообразности расширения практики применения профилактического подхода 
к терапии гемофилии А в Российской Федерации. ФАРМАКОЭКОНОМИКА. Современная фармакоэкономика и фармакоэпидемиология. 2017; 
10 (4): 3-14. DOI: 10.17749/2070-4909.2017.10.4.003-014.

http://dx.doi.org/10.17749/2070-4909.2017.10.4.003-014
http://dx.doi.org/10.17749/2070-4909.2017.10.4.003-014


4

Оригинальные статьи

PHARMACOECONOMIC JUSTIFICATION OF A WIDER USE OF PREVENTIVE HEMOPHILIA THERAPY IN THE RUSSIAN FEDERATION

Frolov M. Yu., Rogov V. A.

Volgograd State Medical University of the Ministry of Health Russian Federation

Summary
The aim – assess the clinical advantages and economic burden of various treatment strategies in patients with hemophilia A in the Russian 
Federation and propose the ways of optimizing this area of medical care. Materials and methods. A mathematical model describing the current 
(2017) approach to therapy of hemophilia A in the RF and two additional treatment scenarios are proposed. A partial switch of patients from 
the “therapy on demand” to the standard and personalized preventive therapy was also simulated. Based on this mathematical model, the 
treatment outcomes, the costs of outpatient, hospital and social care were evaluated for the treatment of hemophilia A and its complication; 
a cost-effectiveness analysis was also performed. Results. Published reports demonstrated a high efficacy of preventive therapy with 
replacement of coagulation factors VIII in comparison with therapy on demand in the treatment of hemophilia A. Segmentation of the current 
population of patients with hemophilia A in the RF revealed that the on-demand therapy is the most common approach in adult patients (64%), 
whereas the standard prophylaxis is used in most children (80%). As calculated, under the current treatment approach, the total number of 
bleedings is about 58,710 per year, and the number of potentially targeted joints – 3,409 in adults; the figures for children are 3, 817 and 213, 
respectively. The application of scenario 1 allows for a significant reduction in negative outcomes: i.e. by 62.1% and 62.4% for the risk of 
bleedings and targeted joints (respectively) in adults if the prevention strategy is increased to 80%; and by 44.2% and 46.2%  in children if 
the prevention is increased to 100%. Simulated scenario 2 allows for achieving even more significant results – a reduction in the number of 
bleedings and targeted joints by 62.4 and 62.7% in adults and by 47.9 and 50% in children. Transition to simulated scenarios in most cases 
requires an increase in the overall budget expenses, and also implies a reshuffle of the expenses between different items. For example, 
increasing the share of prevention therapy leads to increased expenses for the replacement pharmacotherapy in parallel to a reduction in 
expenses associated with negative outcomes of the disease (endoprosthetics, disability, etc.). In the next 50 years, in terms of the costs, the 
difference between scenarios 1 and 2, on the one hand, and the current therapy, on the other, is expected to decrease from 26 to 17% and 
from 26 to 15%, respectively, due to the reduced cost of temporary disability, treatment of bleeding and replacement / re-replacement of 
joints. According to the "cost-effectiveness" analysis, the best-fit therapy regimen is scenario 2 (personalized prophylaxis), whereas the 
"current therapy" scenario is the least effective. Based on the ICER analysis, the additional expenses associated with a wider use of preventive 
therapy in scenarios 1 and 2 do not exceed one GDP per capita, and the technologies are cost-effective. Conclusion. In both clinical and 
economic aspects, the most effective method of treating severe and moderate haemophilia A is preventive therapy with coagulation factor VIII. 
Expanding this approach will improve the quality of medical care for patients with hemophilia A.
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Введение
Гемофилия А – врожденное нарушение свертывания крови, сце-

пленное с хромосомой «X» и проявляющееся недостаточностью 
или отсутствием фактора свертывания крови VIII [1]. Встречае-
мость гемофилии составляет 10-14 на 100 000 населения мужско-
го пола, при этом гемофилия А составляет примерно 80-85% 
от общего числа больных гемофилией, а 15-20% приходится 
на гемофилию В (дефицит фактора IX) [1-4].

Основным проявлением гемофилии А являются спонтанные 
и травматические кровотечения в суставы, мышцы, слизистые, 
мягкие ткани и органы, которые могут приводить к временной 
или постоянной потере функции органов, а также летальным ис-
ходам. 

Гемофилия А делится на три степени тяжести в зависимости 
от врожденного уровня фактора свертывания VIII в крови:

• тяжелая степень – уровень фактора VIII ниже 1%, характери-
зуется частыми, тяжело купируемыми спонтанными и трав-

матическими кровотечениями, высоким риском суставных 
кровотечений и последующей артропатией, а также жизне-
угрожающими кровотечениями в органы и ткани;

• средне-тяжелая степень – уровень фактора VIII 1-5%, фено-
тип может быть как близок к тяжелой гемофилии, так и ха-
рактеризоваться только травматическими кровотечениями 
без выраженной артропатии;

• легкая степень – уровень фактора VIII выше 5%, может 
не проявляться в течение жизни пациента и быть выявлена 
только во время хирургических вмешательств или тяжелых 
травм.

Основным подходом к терапии гемофилии А является замести-
тельная терапия концентратами факторов свертывания крови VIII, 
которая осуществляется с использованием двух основных режи-
мов введения препаратов:

• терапия по требованию для купирования развившегося кро-
вотечения (средняя дозировка согласно клиническим реко-

http://dx.doi.org/10.17749/2070-4909.2017.10.4.003-014
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мендациям и инструкциям по применению препаратов – 
30 МЕ/кг; 1,25 введений на кровотечение);

• профилактическая терапия для предупреждения развития 
кровотечений, которая делится на стандартную (30 МЕ/кг, 
3 раза в неделю), низкодозную (10-20 МЕ/кг, 1-3 раза в неде-
лю) или персонализированную профилактику, при которой 
потребность в препарате подбирается индивидуально в зави-
симости от фармакокинетических показателей пациента.

Выбор режима терапии осуществляется лечащим врачом паци-
ента и зависит как от степени тяжести заболевания, так и от фено-
типа и индивидуальной базовой частоты кровотечений, а также 
от образа жизни пациента и его готовности к лечению [1,5].

Терапия по требованию не оказывает влияния на среднее 
годовое число кровотечений, в то время как профилактиче-
ская терапия достоверно значительно снижает частоту кро-
вотечений и предотвращает риск негативных исходов заболе-
вания (рис. 1), но также требует большего объема препарата 
и, как следствие, более высоких прямых затрат на замести-
тельную терапию.

Таким образом, показатель средней годовой частоты крово-
течений является важной точкой клинической эффективности 
 терапии, так как спонтанные и травматические кровотечения при 
гемофилии А, в зависимости от локализации, приводят 
к  развитию артропатиии крупных и мелких суставов, боли при 

Оценка функционального состояния 
суставов (шкала)

Годовое число кровотечений Источник данных

0 (Pettersson)
0 (Orthopedic)

Медиана 0,3
(0,1-1,4)

Nilsson I.M. et al. J Intern Med. 1992 [6]

0 (Pettersson)
0 (Orthopedic)

Среднее 1,8 Aledort L. et al. J Intern Med. 1994; 236: 391-399 [7]

1,1 (Pettersson)
0,2 (Orthopedic)

Среднее 2,6 van den Berg et al. Br J Haematol. 2001 [8]

0 (Pettersson) 2 в целом Funk M et al. Haemophilia. 2002 [9]

0 (Pettersson) Среднее 0 (0-0,3) Fischer et al. Haemophilia. 2002 [10]

0 (Pettersson) <3 в целом Lundin. 2005 [11]

0 (0,0-2,5) (Pettersson)
2,1 

(1,0-3,7)
Van Dijk K et al. Haemophilia. 2005. [12]

Таблица 1. Зависимость оценки функционального состояния суставов от средней годовой частоты кровотечений на основании литературных данных.

Table 1. Joint function scores depending on annual rate of hemophilia-associated bleeding (based on published reports).

Рисунок 1. Среднее годовое число кровотечений при гемофилии А в зависимости от режима терапии.

Figure 1. The average annual rate of bleedings in patients with hemophilia A depending on different therapeutic regimens.
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 мышечных/слизистых кровотечениях и хроническому болевому 
синдрому при развитии таргетного сустава, риску смертельного 
исхода при кровотечениях в ЦНС, гортани, ЖКТ.

Показаниями для проведения постоянной профилактической 
заместительной терапии являются: тяжелая степень гемофилии, 
средне-тяжелая степень гемофилии при развитии хотя бы одного 
эпизода гемартроза или выраженных геморрагических проявле-
ниях другой локализации [1]. Пациентам с активностью фактора 
более 3% постоянное или длительное профилактическое лечение 
необходимо при повторных кровоизлияниях в суставы, появлении 
признаков синовиита или артропатии, выраженных геморрагиче-
ских проявлениях, требующих частых введений концентратов 
факторов свертывания [1].

Артропатии – одно из наиболее тяжелых инвалидизирующих 
осложнений гемофилии А, обуславливающих снижение трудоспо-
собности и качества жизни пациентов, а также требующих допол-
нительного бюджета на терапию пациентов в связи с необходимо-
стью замены таргетных суставов. Необратимые изменения 
в суставе развиваются, по одним данным, после 4-го кровотече-
ния в сустав, а по другим – уже со второго [4]. Зависимость оцен-
ки функционального состояния суставов от средней годовой ча-
стоты кровотечений на основании литературных данных 
представлена в таблице 1.

Таким образом, профилактическая терапия является «золотым 
стандартом» для пациентов с тяжелым фенотипом заболевания 
и позволяет обеспечить сохранность пациентов, однако вместе 
с этим характеризуется и более высокими затратами на фармако-
терапию по сравнению с терапией по требованию, что подразуме-
вает необходимость как клинически обоснованного назначения 
данного режима терапии, так и экономической оценки послед-
ствий более широкого представления данного режима в популя-
ции пациентов. Цель исследования – провести оценку клиниче-
ских преимуществ и экономического бремени различных режимов 
терапии гемофилии А в РФ и выявить пути оптимизации уровня 
оказания помощи. 

Материалы и методы
Для выполнения поставленной цели нами была создана ком-

плексная фармакоэкономическая модель, для построения кото-
рой использовали системный подход, который включал клини-
ческую оценку популяции, потребление факторов свертывания, 
риск развития осложнений и расходы на их терапию, ключевые 
социальные расходы и анализ расходов с точки зрения эффек-
тивности. Основные этапы системного подхода представлены 
на рисунке 2.

При моделировании исходов и затрат на популяцию пациентов 
при сравниваемых сценариях учитывали следующие критерии: об-
щее число кровотечений в год, потенциальное число таргетных 
суставов, статус инвалидности по таргетным суставам, риск ле-
тального исхода в связи с кровотечениями, а также общее число 
дней временной нетрудоспособности и пропусков учебы.

В ходе анализа затрат были оценены прямые медицинские, не-
медицинские и непрямые затраты. Под прямыми затратами пони-
малась стоимость основной фармакотерапии (факторы свертыва-
ния крови в режиме по требованию и различных типах 
профилактической терапии), стоимость вызова скорой помощи, 
стоимость стационарного и амбулаторно-поликлинического лече-
ния, в т. ч. эндопротезирование таргетных суставов. К непрямым 
относились следующие затраты: потери ВВП, вызванные смертью 
больных, инвалидизацией, болезнью; выплаты по больничным 
листам. 

Источником данных о стоимости препаратов факторов сверты-
вания крови VIII являлись сведения федерального тендера 2016 г., 
согласно которым средневзвешенная цена единицы трех закупае-
мых международных непатентованных наименований составила 
8,22 руб.

Источником данных о прямых медицинских затратах явля-
лись открытые данные тарифов региональных фондов обяза-
тельного медицинского страхования, а также прейскуранты 
федеральных клинических центров. Частота назначения и объ-
ем медицинской помощи для оценки прямых медицинских за-

Структурирование популяции 
пациентов с гемофилией в РФ  

Клиническая оценка

Оценка возможных исходов 
заболевания

• Возрастные группы  
• Типы и частота встречаемости тяжести 
заболевания

• Распределение по режимам терапии

• Кровотечения 
• Таргетные суставы  
• Временная потеря трудоспособности
• Инвалидизация 
• Смертность 

Оценка популяции

Оценка потребления 
препаратов фактора 

свертывания VIII 

На пациента в год На популяцию в год Моделирование сценариев 

Экономическая оценка

Оценка стоимости 
отдельных статей затрат 
согласно клиническим 

исходам

Оценка средневзвешенной  
стоимости препаратов 
в федеральном тендере 

Оценка исходов
в популяции с учетом ее 

структуры 

Оценка затрат на 
терапию отдельных групп 

пациентов согласно 
структуре популяции 

Оценка затрат на 
фармакотерапию 

согласно режимам 
терапии и структуре 

популяции 

Оценка суммарных 
исходов и затрат

в текущей популяции 
пациентов в год 

Моделирование исходов 
и затрат при повышении 
доли профилактического 

режима 

Моделирование исходов 
и затрат по всем 

сценариям на временной 
горизонт 5, 10 и 50 лет 

Рисунок 2. Этапы системного подхода в анализе фармакоэкономической модели.

Figure 2. The systemic approach applied to the developed pharmacoeconomic model.
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трат (амбулаторная помощь, кровотечения, поражения суста-
вов) основывался на стандартах медицинской помощи 
и клинических рекомендациях.

В основу для расчета потерь ВВП и выплат по больничным ли-
стам были положены методики из приказа Министерства финан-
сов РФ от 10 апреля 2012 года N 192/323н/45н/113 «Об утвержде-
нии Методологии расчета экономических потерь от смертности, 
заболеваемости и инвалидизации населения». Также следует от-
метить, что в соответствии с Приложением 3 к данному норматив-
ному документу расчет объема упущенной выгоды от инвалидиза-
ции населения ведется не от значения подушевого ВВП (ВВП 
страны/численность населения), а от показателя, отражающего 
отношение ВВП за год (ВВПt), к численности занятых в экономике 
в Российской Федерации в году (ЧЗt). 

Для расчетов в математической модели учитывалась стоимость 
операции по ТФОМС с реабилитацией по цене 133 134 руб. (дан-
ные из прайс-листа «Национального медицинского исследова-
тельского центра гематологии»), размер средней заработной пла-
ты – 34 030 руб. и подушевого ВВП из расчета 566 825 руб. (по 
данным Федеральной службы государственной статистики).

Для достижения поставленной цели выявления путей опти-
мизации оказания помощи нами был использован метод фар-
макоэкономического анализа «затраты-эффективность» (cost-
effectiveness analysis, CEA). Анализ данных производился 
с использованием Microsoft Excel (Microsoft, США).

В основу разработки математической модели ведения паци-
ентов с гемофилией было положено предположение о влия-
нии режима терапии и степени тяжести заболевания на его 
течение и прогноз развития осложнений. С целью прогнози-
рования изменения исходов и бюджета на терапию популяции 
пациентов и выявления путей оптимизации нами были также 
оценены три сценария – сценарий, соответствующий текуще-
му уровню оказания помощи пациентам, и два моделируемых 
сценария терапии, при которых растет доля стандартной (сце-
нарий 1) и персонализированной (сценарий 2) профилактиче-
ской терапии:

• Сценарий «текущая терапия» – число и распределение паци-
ентов по возрастам и различным режимам терапии согласно 
практике терапии пациентов в РФ в 2017 г.;

• Моделируемый сценарий 1 – увеличение доли пациентов 
на стандартной профилактике за счет перевода части попу-
ляции с режимов «по требованию» и «низкодозная профи-
лактика»;

• Моделируемый сценарий 2 – представление режима персо-
нализированной профилактики и перевод на нее части паци-
ентов со стандартной профилактики. 

При анализе клинических исходов и затрат на лечение всей по-
пуляции больных гемофилией А в данном исследовании была 
проведена оценка как с точки зрения горизонта исследования 12 
месяцев, так и в перспективе 5, 10 и 50 лет.

Режим терапии
Взрослые Дети

Тяжелая 
степень

Средняя 
степень

Легкая 
степень

Тяжелая 
степень

Средняя 
степень

Легкая 
степень

Текущая терапия

По требованию
по 30 МЕ/кг

64 80 100 5 40 100

Профилактика
20 МЕ/кг 2-3 раза в неделю

16 20 0 15 40 0

Профилактика
30 МЕ/кг 3 раза в неделю

20 0 0 80 20 0

Персонифицированная профилактика 0 0 0 0 0 0

Моделируемый сценарий 1

По требованию
по 30 МЕ/кг

20 60 100 0 40 100

Профилактика
20 МЕ/кг 2-3 раза в неделю

20 30 0 10 40 0

Профилактика
30 МЕ/кг 3 раза в неделю

60 10 0 90 20 0

Персонифицированная профилактика 0 0 0 0 0 0

Моделируемый сценарий 2

По требованию
по 30 МЕ/кг

20 60 100 0 40 100

Профилактика
20 МЕ/кг 2-3 раза в неделю

20 30 0 10 40 0

Профилактика
30 МЕ/кг 3 раза в неделю

20 5 0 10 10 0

Персонифицированная профилактика 40 5 0 80 10 0

Таблица 2. Сегментация пациентов по режимам терапии с учетом их возраста и степени тяжести заболевания при различных сценариях в рамках 

рассматриваемой модели (%).

Table 2. Patients segmentation according to the treatment regimens. Both the age and severity of the disease were included in the different scenarios described in this 

model (%).
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Основным источником данных для проведенного исследования 
являлись опубликованные отечественные и зарубежные литера-
турные данные по проблеме. Данные об ориентировочной теку-
щей популяции пациентов и распределении их по возрастам, тя-
жести и режимам терапии основаны на эпидемиологическом 
исследовании за 2017 г., подтвержденным экспертной оценкой.

В проведенном анализе имеются следующие допущения:
1. Развитие жизнеугрожающего и тяжелого кровотечения со-

провождается вызовом скорой медицинской помощи с последую-
щим стационарным лечением; 

2. Общие эпидемиологические данные ориентировочные и мо-
гут не полностью отражать реальное распределение пациентов 
по режимам, а исходы оценивались согласно опубликованной за-
рубежной литературе, так как данных отечественных авторов 
по данной проблеме нам обнаружить не удалось;

3. В основу оценки числа дней нетрудоспособности было поло-
жено усредненное предположение о том, что одно кровотечение 
влечет за собой один день нетрудоспособности, так как легкие 
кровотечения могут не приводить к потере трудоспособности, 
а также не требовать введения полной дозы препарата, в то время 
при тяжелых кровотечениях может требоваться госпитализация 
и терапия может проводиться в течение 2-3 дней и более; 

4. Говоря о структуре больных по группам инвалидности, в со-
ответствии с данным Всероссийского общества гемофилии, 
по 10% больных гемофилией признаются инвалидами 1-й и 3-й 
групп, остальные (80%) – инвалидами 2-й группы [1,3], а при 
оценке непрямых затрат нетрудоспособными будут признаны все 
пациенты с 1-й группой инвалидности и 50% инвалидов – со 2-й 
группой, то есть 50% больных гемофилией [13].

Результаты 
Популяция пациентов
Согласно открытым опубликованным данным Министерства 

Здравоохранения РФ, общее число пациентов с гемофилией А, 
включенных в Федеральный регистр, по данным 2017 г., составило 
6 342. Ориентировочное число леченных пациентов, в свою очередь, 
составляет 5 440, или 86% от популяции диагностированных паци-
ентов. Данная разница может быть обусловлена наличием в популя-
ции пациентов с легкой формой течения заболевания, не испытыва-
ющей спонтанных и травматических кровотечений и требующей 
заместительной терапии только при хирургических вмешатель-
ствах. Ориентировочное отношение пациентов взрослого и детско-
го возраста составляет 70 к 30%.

В ходе моделирования исходов и бюджета на терапию все пациен-
ты с гемофилией А, получающие терапию препаратами концентратов 
факторов свертывания VIII в РФ, были сегментированы согласно их 
возрасту (дети младше 18 лет и взрослые), тяжести заболевания (тя-
желая, средне-тяжелая и легкая степени) и режиму терапии (табл. 2).

Текущий ориентировочный уровень оказания помощи пациен-
там, отраженный в сценарии «текущая терапия», показал, что 
большая часть популяции взрослых пациентов в 2017 г. получала 
терапию в режиме по требованию, и только 36% пациентов с тя-
желой формой получали профилактическую терапию, в то время 
как пациенты младше 18 лет чаще получали терапию в профилак-
тическом режиме и на нее приходилось 95% популяции с тяже-
лым течением.

Моделируемый сценарий 1 предполагает значительное сниже-
ние доли пациентов на терапии по требованию в первую очередь 
при тяжелой форме гемофилии А – так, в субпопуляции взрослых 
пациентов доля профилактики составляет 80%, а в детской – 
100%. При этом происходит переход пациентов с режима по тре-
бованию в режим низкодозной профилактики, а из низкодозной 
профилактики – в стандартную профилактику, характеризующую-
ся большей эффективностью [14].

Моделируемый сценарий 2 подразумевает такое же рас-
пределение между профилактической терапией и терапией 
по требованию, но учитывает режим персонализированной про-
филактики, при которой точная дозировка препарата подбирается 
с учетом индивидуальных фармакокинетических особенностей 
пациента, и которая позволяет достичь частоты кровотечений 
в год меньше одного кровотечения [14].

Анализ эффективности терапии
С целью анализа эффективности отдельных режимов терапии 

и сравниваемых сценариев с точки зрения популяции пациентов нами 
были оценены следующие точки клинической эффективности:

• Годовое число кровотечений (расчетный показатель числа 
кровотечений в популяции в зависимости от режима терапии 
и без учета их локализации и тяжести);

• Риск развития таргетных суставов (исходя из допущения, 
что 70% кровотечений суставные, для необратимого по-
вреждения сустава требуется четыре кровотечения, и ка-
ждое 3-е кровотечение происходит в тот же сустав, что 
и предыдущее);

• Риск летальных исходов (исходя из допущения, что риск ле-
тального исхода – 0,02% на одно кровотечение согласно ре-
троспективному анализу 2 950 пациентов);

• Временная потеря трудоспособности (пропуски работы 
взрослыми пациентами, учебы пациентами детского возрас-
та и работы их опекунами).

Для оценки частоты кровотечений и потребности в препарате 
для различных режимов терапии были использованы данные, 
представленные в таблице 3.

Ключевые показатели исходов гемофилии А при различных сце-
нариях терапии, а также потребность в препаратах фактора VIII для 
осуществления заместительной терапии отражены в таблице 4. 

Режим терапии
Частота введения 

препарата в неделю
МЕ на 1 кг 

массы тела

Годовое число кровотечений в зависимости 
от степени тяжести заболевания Источник данных

тяжелая средняя легкая

По требованию
На каждое 

кровотечение
37,5 27,9 3 1

Manco-johnson (2013) [15],
Valentino (2012) [16]

Низкодозная 
профилактика

3 20 3,3 3 0 Fischer (2013) [17]

Стандартная 
профилактика

3 30 1 1 0
Valentino (2012) [16],

Manco-johnson (2013) [15]

Персонализированная 
профилактика

3 (может 
варьировать)

29,6 0,85 0,85 0 Gringeri (2016) [14]

Таблица 3. Вводные данные модели для оценки потребности в препаратах факторов свертывания крови VIII и годового числа кровотечений.

Table 3. The input data for estimating the need in coagulation factors VIII and the annual rate of bleedings.
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Как видно из представленных данных, для обоих моделируе-
мых сценариев перевод пациентов с режимов терапии, обеспе-
чивающих меньшую защиту от спонтанных и травматических 
кровотечений (терапия по требованию и низкодозная профилак-
тика) на режимы, обеспечивающие большую защиту (стандарт-
ная и персонализированная профилактика), приводит к улучше-
нию исходов заболевания в популяции, но и требует большего 
расхода фактора свертывания крови. Так, моделируемый сцена-
рий 1 приводит к снижению общего числа кровотечений на 62,1 
и 44,2%, общего числа потенциальных таргетных суставов – 
на 62,4 и 46,2% и к снижению общего времени нетрудоспособно-
сти на 62 и 6% в популяции взрослых и детей соответственно, 
а также к снижению риска летальности на 53,8%. Моделируемый 
сценарий 2 обеспечивает еще более высокую эффективность 
в предотвращении кровотечений (снижение общего числа кро-
вотечений на 62,4 и 47,9%, общего числа потенциальных таргет-
ных суставов – на 62,7 и 50,0%, общего времени нетрудоспособ-
ности – на 62,3 и 12,3% в популяции взрослых и детей 
соответственно). 

При этом достижение улучшенных результатов терапии требует 
повышения объема потребления фактора свертывания VIII на 73,9 
и 6,5% у взрослых и детей при сценарии 1 и на 72,8 и 5,4% – при 
сценарии 2.

Наиболее значимые изменения при моделировании альтерна-
тивных сценариев произошли в распределении популяции 
взрослых пациентов в моделируемом сценарии 1, что в большей 
степени повлияло на суммарное количество факторов свертыва-
ния в млн МЕ, так как потребность в препарате зависит от веса 
пациента.

В ходе анализа данных модели была отмечена прямая зави-
симость между числом тяжелых больных, находящихся на те-
рапии «по требованию», и числом «таргетных суставов» в соот-
ветствующей группе (число пациентов составило: 1 983, 620 
и 620 в группе с текущей терапией и моделируемыми сценари-
ями 1, 2 соответственно, а число таргетных суставов – 3 358, 
1 236 и 1 225). Как видно из представленных результатов, зави-
симость определяла соотношение между числом больных и по-
тенциальных суставов – мишеней как 1 к 2. Это предположение 
нашло частичное подтверждение в результатах статистического 
анализа этих двух рядов значений. Так, оценка по t-критерию 
Спирмена показала сильную прямую достоверную зависимость 
между вышеуказанными рядами данных (=0,875; p<0,05). 
Следует заметить, что применение даже непараметрической 

статистики при крайне малых размерах ряда не дает надежных 
результатов, однако подтверждает тенденцию. Исходя из этого, 
число больных с гемофилией, подвергшихся инвалидизации 
в рамках предложенного исследования, было определено как 
50% от числа таргетных суставов по каждому из трех сценари-
ев. На основании полученных данных была рассчитана утерян-
ная выгода в результате утраты трудоспособности больными 
гемофилией А.

Также важную роль в оценке исходов заболевания в долгосроч-
ной перспективе (более 1 года) играет не только необходимость 
первичной замены суставов (эндопротезирования), которая, со-
гласно литературным данным, составляет около 75% общего чис-
ла таргетных суставов, но повторной замены (ревизии), необходи-
мость которой описывается уравнением y=0,0531X/0,5349, где 
у – процент суставов на повторную замену, а Х – число лет наблю-
дения. Частота повторной замены рассчитана нами на основании 
анализа большого числа литературных источников [18-22]. Таким 
образом, уже в первый год 5,3% установленных суставов придет-
ся поменять в связи с септическим и асептическим расшатывани-
ем, через пять лет – 12,6%, через 10 лет – 18,2%. Следует отме-
тить, что повторная замена суставов пациентам детского возраста 
менее актуальна на основании обзора литературы. Таким образом, 
операция по замене сустава является крупным хирургическим 
вмешательством с точки зрения пациента, а также высокотехно-
логичной и дорогостоящей процедурой с точки зрения организа-
ции здравоохранения, и требует в каждом случае дополнительных 
факторов свертывания.

Анализ затрат
В ходе оценки расходов на терапию пациентов с гемофилией 

А в РФ нами были выделены следующие статьи затрат:
• Амбулаторная терапия (заместительная фармакотерапия 

факторами свертывания крови VIII, а также немедикаменто-
зные методы профилактики и реабилитации и сопутствую-
щая фармакотерапия согласно утвержденным стандартам 
медицинской помощи);

• Терапия кровотечений (расходы на госпитализацию и вызов 
скорой помощи с учетом количества кровотечений по ка-
ждому из сценариев – как кровотечений, требующих терапии 
в режиме «по требованию», так и возможных прорывных 
кровотечений на фоне профилактической терапии);

• Поражение суставов (учитывает стоимость самой операции 
согласно тарифу, включая имплантируемый сустав, а также 

Показатель

Текущая 
терапия

Моделируемый 
сценарий 1

Динамика 
показателя, %

Моделируемый 
сценарий 2

Динамика 
показателя, %

Взрос-
лые

Дети
Взрос-

лые
Дети

Взрос-
лые

Дети
Взрос-

лые
Дети

Взрос-
лые

Дети

Общее годовое число 
кровотечений

58 710 3 817 22 269 2 129 -62,1 -44,2 22 081 1 987 -62,4 -47,9

Общее число 
потенциальных 
таргетных суставов

3 409 213 1 283 115 -62,4 -46,2 1 272 107 -62,7 -50,0

Пациенты под риском 
летального исхода

13 6 -53,8 6 -53,8

Общая временная 
нетрудоспособность в 
популяции

58 710 2 210 22 327 2 077 -62,0 -6,0 22 141 1 938 -62,3 -12,3

Потребление FVIII (млн 
МЕ)

512 163 891 173 73,9 6,5 885 172 72,8 5,4

Таблица 4. Динамика показателей исходов гемофилии А в зависимости от сценариев терапии и возрастной группы пациентов.

Table 4. The outcomes of hemophilia A in different therapeutic scenarios and in different age group of patients.
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стоимость дополнительных факторов свертывания на опе-
рацию);

• Временная нетрудоспособность (расходы на оплату боль-
ничного в зависимости от числа пропущенных дней по рабо-
те или учебе);

• Инвалидность (компенсационные выплаты в год, а также 
упущенная выгода в производстве ВВП).

Поскольку расходы на лечение пациентов с гемофилией реали-
зуются в рамках централизованной федеральной программы, мы 
оценивали расходы на всю популяцию больных с учетом сегмен-
тации по подгруппам (табл. 5).

Как видно из таблицы 5, для популяции взрослых пациентов 
увеличение расходов на амбулаторную помощь на 74 и 73% при 
моделируемых сценариях 1 и 2 соответственно приводит к сокра-
щению расходов на лечение кровотечений (на 61 и 62%), лечение 
поражения суставов (на 62 и 63%) и расходы по временной нетру-
доспособности (на 62 и 62%) в сравнении со сценарием «текущая 
терапия». 

Для популяции пациентов детского возраста, в свою очередь, 
увеличение расходов на амбулаторную помощь на 6 и 5% при мо-
делируемых сценариях 1 и 2 соответственно приводит к сокраще-
нию расходов на лечение кровотечений на 61 и 62%, лечение по-

Наименование сценария
Амбулаторная 

помощь
Кровотечения

Поражение 
суставов

Временная 
нетрудоспособ-

ность
Инвалидность Итого

Взрослые 

Текущая терапия 4 211 170 2 052 67 72 6 571

Моделируемый сценарий 
1

7 322  66  773  25  72 8 258

Моделируемый сценарий 
2

7 274  65  766  25 72 8 203

Дети

Текущая терапия 1 402 71 82 3 30 1 587

Моделируемый сценарий 
1

1 489  28  44 2  30 1 593

Моделируемый сценарий 
2

1 474 27  41  2  30 1 575

Таблица 5. Медицинские и социальные расходы при различных сценариях терапии на популяции пациентов взрослого и детского возраста 

с гемофилией А в год, млн руб.

Table 5. Annual medical and social costs of treatment of adult and pediatric patients with haemophilia A according to different treatment scenarios (million rubles).
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Рисунок 3. Структура медицинских и социальных расходов при различных сценариях терапии на популяции пациентов взрослого и детского возраста 

с гемофилией А в год.

Figure 3. Annual medical and social costs of treatment of adult and pediatric patients with haemophilia A according to different treatment scenarios (normalized to 

100%).
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ражения суставов – на 46 и 50% и расходы по временной 
нетрудоспособности – на 6 и 12%) в сравнении со сценарием «те-
кущая терапия». 

Таким образом, улучшение прогноза для пациентов во взрослой 
популяции при моделируем сценарии 1 приводит к увеличению рас-
ходов на 26%, а при сценарии 2 – на 25% в сравнении со сценарием 
«текущая терапия». У детей стоимость моделируемого сценария 
практически не отличается от сценария «текущая терапия», а сцена-
рий 2 приводит к экономии бюджета. Графически структура расхо-
дов при различных сценариях представлена на рисунке 3. 

Как видно из рисунка 3, основные затраты на лечение больных 
с гемофилией (взрослые пациенты и пациенты детского возраста) 
составляет амбулаторная помощь – 64 и 88% соответственно. 
У взрослых пациентов также значимую долю занимает поражение 
суставов – 31%. 

Таким образом, поражение суставов является наиболее тяже-
лым осложнением заболевания, за исключением риска летально-
го исхода, и находится на втором месте в структуре затрат, так как 
влечет за собой расходы на высокотехнологичную операцию 
и требует значительного расхода дополнительных факторов свер-
тывания. Вместе с тем септическое и асептическое ослабление 
первично установленных протезов может требовать повторной 
замены, что сопряжено с дополнительным затратами и значитель-
ными ограничениями для пациента. Однако, как было показано 
в анализе эффективности терапии на основании обзора литерату-
ры, данный риск выражен в основным у пациентов взрослого воз-

раста, в связи с чем мы оценили динамику расходов на лечение 
взрослой популяции пациентов через 1 год, 5, 10 и 50 лет. Для 
расчета величины медицинских и социальных расходов в зависи-
мости от длительности наблюдения в математической модели мы 
оценили суммарные расходы (их структура указана выше) на од-
ного взрослого пациента через 1 год, 5, 10 и 50 лет путем модели-
рования количества лет наблюдения от 1 до 50 соответственно. 
Результаты данного анализа представлены в таблице 6.

Как видно из таблицы 6, в долгосрочной перспективе происходит 
снижение процента различий в стоимости сценариев «моделируе-
мая терапия 1» и «моделируемая терапия 2» от сценария «текущая 
терапия». Так, если в первый год, согласно сценарию «моделируе-
мая терапия 1», он оказывается на 26% дороже сценария «текущая 
терапия», то к 50 годам различия составляют уже 17%. Если в пер-
вый год согласно сценарию «моделируемая терапия 2» он оказыва-
ется на 25% дороже сценария «текущая терапия», то к 50 годам его 
отличие от сценария «текущая терапия» будут составлять 16%.

Анализ затраты-эффективность
Как показано в результатах анализа эффективности и анализа за-

трат, медицинские и социальные расходы в моделируемых сценариях 
терапии несколько превышали аналогичные показатели сценария 
«текущая терапия», что послужило основанием для оценки моделей 
сравнения с позиции метода «затраты – эффективность», позволяю-
щего оценить клиническую и экономическую целесообразность при-
менения подходов, предложенных в моделируемых сценариях.

Наименование сценария 1 год 5 лет 10 лет 50 лет

Текущая терапия, руб. 1 797 893 9 182 713 18 665 966 99 952 233

Моделируемый сценарий 1, руб. 2 259 457 11 370 039 22 853 224 116 759 278

Моделируемый сценарий 2, руб. 2 244 280 11 293 530 22 699 237 115 968 036

Моделируемый сценарий 1 vs текущая терапия, % 26 24 22 17

Моделируемый сценарий 2 vs текущая терапия, % 25 23 22 16

Таблица 6. Различия в стоимости моделируемых сценариев 1 и 2 в сравнении со сценарием «текущая терапия» в долгосрочной перспективе у взрослых 

пациентов.

Table 6. The costs of treatment in simulated scenarios 1 and 2 as compared with those in the "current therapy" scenario projected to a long-term period (adults patients).

Наименование сценария
Число кровотечений в год 

у больных на данном 
режиме терапии 

Цифровое 
значение критерия 

(Ef)

Расходы на лечение 
одного взрослого пациента 

в год (cost) 

Коэффициент "затраты-
эффективность" (CER)

Критерий «число кровотечений»

Текущая терапия 58 710,23 / 3 816,64 1,00 / 1,00 1 797 893,00 / 1 039 296,00 1 797 893,00 / 1 039 296,00

Моделируемый 
сценарий 1

22 269,32 / 2 128,88 2,64 / 1,79 2 259 457,00 / 1 043 035,00 857 032,40 / 581 793,50

Моделируемый 
сценарий 2

22 081,27 / 1 987,01 2,66 / 1,92 2 244 280,00 / 1 031 173,00 844 086,96 / 536 846,82

Критерий «число таргетных суставов»

Текущая терапия 3 409,19 / 213,25 1,00 / 1,00 1 797 893,00 / 1 039 296,00 1 797 893,00 / 1 039 296,00

Моделируемый 
сценарий 1

1 283,47 / 114,79 2,66 / 1,86 2 259 457,00 / 1 043 035,00 850 625,37 / 561 479,72

Моделируемый 
сценарий 2

1 272,50 / 106,52 2,68 / 2,00 2 244 280,00 / 1 031 173,00 837 690,13 / 515 075,94

Таблица 7. Значения показателей CER при различных сценариях терапии на одного среднестатистического взрослого пациента (числитель) и ребенка 

(знаменатель) с гемофилией в год (критерии эффективности – «число кровотечений», «таргетных суставов»).

Table 7. The CER indices in the suggested treatment scenarios calculated per one adult (numerator) and one child (denominator) with hemophilia A per year (the 

effectiveness criteria are the number of bleedings, the "targeted joints").
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Для оценки использовалась традиционная методология анали-
за «затраты-эффективность» [23]:

CER=Cost/Ef, 
где CER – коэффициент «затраты-эффективность» технологии 
(cost-effectiveness ratio); Cost – затраты, ассоциированные с тех-
нологией в денежном выражении; Ef – клиническая эффектив-
ность технологии, выраженная в соответствующих единицах.

В качестве критериев эффективности терапии были взяты по-
казатели «число кровотечений» и «число таргетных суставов» 
у больных, находящихся на текущей и моделируемой терапии 
по схемам 1 и 2. В качестве цифрового значения критериев эф-
фективности было использовано относительное значение пока-
зателей эффективности. Эффективность текущей схемы тера-
пии условно была приравнена к 1, а эффективность 
моделируемых сценариев 1 и 2 – к отношению числа кровотече-
ний и числа таргетных суставов в сценарии «текущей терапии», 
к числу в моделируемых сценариях 1 и 2 соответственно. Исходя 
из этого цифровое значение показателя CER отражает сумму за-
трат в рублях на достижение результата по всем трем оценивае-
мым сценариям (табл. 7).

Из таблицы 7 видно, что несмотря на то, что по полученным 
данным применение текущей технологии лечения позволяет эко-
номить около 20% бюджетных средств, достижение аналогично-
го результата, с точки зрения числа кровотечений и числа таргет-
ных суставов с использованием более эффективных 
моделируемых сценариев 1 и 2, оказывается почти вдвое менее 
затратным, при чем данная ситуация отмечается как среди 
взрослых пациентов, так и среди детей, и по обоим исследован-
ным критериям эффективности. Так, на примере взрослых паци-
ентов и критерия числа кровотечений, если стоимость достиже-
ния результата при сценарии «текущей терапии» обходится 
на одного взрослого пациента в 1 797 893 руб., то достижение 
аналогичного результата при использовании моделируемого 

сценария составит 857 032,4 руб., а в моделируемого сценария 
2 – 844 086,96 руб. 

При этом в популяции детского возраста моделируемый сцена-
рий 2 характеризуется не только более высокой эффективностью, 
но и более низкими затратами, что делает эту технологию доми-
нантной с точки зрения анализа «затраты-эффективность».

Для оценки экономической обоснованности применения техно-
логий здравоохранения, которые обладают большей клинической 
эффективностью, но также и ведут к повышению бюджета, ис-
пользуется инкрементальный коэффициент «затраты-эффектив-
ность» (ICER – incremental cost-effectiveness ratio), который отра-
жает дополнительные затраты на единицу эффективности, 
которые, в свою очередь, необходимо понести при использовании 
более эффективной технологии [24].

Для оценки критерия также использовался традиционный фор-
мульный аппарат [23]:

ICER = (Cost1-Cost2) / (Ef1-Ef2),
где ICER – инкрементальный коэффициент «затраты-эффектив-
ность» двух технологий (incremental cost-effectiveness ratio); Cost1, 
Cost2 – затраты, ассоциированные со сравниваемыми альтерна-
тивными технологиями; Ef1, Ef2 – эффективность, предоставляе-
мая сравниваемыми альтернативными технологиями и выражен-
ная в одних и тех же единицах.

Результаты оценки ICER при переводе пациентов на моделируе-
мые сценарии терапии с текущей с учетом их эффективности 
представлены в таблице 8.

Рассчитанные коэффициенты при переводе с текущего режи-
ма терапии на моделируемые сопоставляют со значением ВВП 
на душу населения, которое в 2016 г. составило 589 340 руб., 
а также с порогом готовности платить (ПГП), который рассчиты-
вается как 3 ВВП и составил в 2016 г. 1 768 020 руб. [24], и при-
нимают решение об экономической эффективности технологии. 
В случае представленного анализа ни один из коэффициентов 

Наименование сценария
По критерию «число кровотечений» По критерию «число таргетных суставов»

взрослые дети взрослые дети

Моделируемый сценарий 1 282 065,29 4 716,24 278 683,44 4 359,57

Моделируемый сценарий 2 269 098,22 Не применимо 265 844,36 Не применимо

Таблица 8. Значения ICER при различных сценариях терапии на одного среднестатистического взрослого пациента и ребенка с гемофилией А.

Table 8. ICER for different treatment scenarios calculated per one adult patient and a child with hemophilia A.

589 340 ₽

1 768 020 ₽

3 536 040 ₽

273 900 ₽
4 537 ₽

Взрослые Дети

1ВВП (рентабельная технология) 3ВВП (затратно-эффективная технология)

6ВВП (погранично-приемлемая технология) Средний ICER по двум критериям и моделям

Рисунок 4. Сопоставление значений ICER при различных сценариях терапии на одного среднестатистического взрослого пациента и ребенка с 

гемофилией А в год с типовыми заключениями по результатам инкрементального анализа «затраты-эффективность».

Figure 4. ICER in different treatment scenarios calculated per one adult patient and a child with hemophilia A (per year) versus the typical results of the incremental 

“costs-effectiveness” analysis. 
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не превышает 1 ВВП на душу населения, что показывает, что мо-
делируемые технологии являются рентабельными в классифи-
кации инкрементального анализа «затраты-эффективность». 
Результаты сравнения и типовые заключения по категориям эко-
номической приемлемости технологий графически представле-
ны на рисунке 4. 

Выводы:
1. Сегментирование текущей популяции пациентов с гемофилией А 

в РФ показало, что преобладающим режимом терапии у взрос-
лых пациентов является режим «по требованию» (64% в популя-
ции пациентов с тяжелой степенью), у детей – стандартная про-
филактика (80% в аналогичной популяции), что может 
не обеспечивать надлежащего контроля за заболеванием.

2. Смоделированные исходы при текущем подходе к терапии 
пациентов предусматривают, что общее расчетное число 
кровотечений в год составляет порядка 58 710, а число по-
тенциальных таргетных суставов – 3 409 в популяции взрос-
лых пациентов и 3 817 и 213 соответственно в детской попу-
ляции.

3. Моделирование альтернативного сценария 1 терапии попу-
ляции пациентов, подразумевающего повышение доли стан-
дартной профилактической терапии, позволяет значительно 
сократить число негативных исходов – на 62,1 и 62,4% 
и снизить риск кровотечений и таргетных суставов у взрос-
лых при повышении доли профилактики до 80% у пациентов 
с тяжелой степенью и на 44,2 и 46,2% – при повышении доли 
профилактики у детей до 100%. 

4. Альтернативный моделируемый сценарий 2, при котором 
40% взрослых с тяжелой степенью и 80% детей с тяжелой 
степенью получают персонифицированную профилакти-

ку, учитывающую фармакокинетические особенности, по-
зволяет достичь снижения числа кровотечений и таргет-
ных суставов на 62,4 и 62,7% у взрослых и на 47,9 и 50% 
у детей.

5. Текущие моделируемые затраты на терапию пациентов, 
включающие обеспечение заместительной терапией, тера-
пию кровотечений, поражения суставов, временную нетрудо-
способность и инвалидность, составляют 6,571 млрд руб. 
на популяцию пациентов взрослого возраста и 1,587 млрд 
руб. на популяцию детского возраста в год.

6. Перевод пациентов со сценария «текущая терапия» на моде-
лируемые сценарии 1 и 2 требует общего относительного 
роста бюджета и сопровождается увеличением расходов 
на амбулаторную помощь, а также пропорциональным сни-
жением расходов на лечение кровотечений, поражений су-
ставов и расходов по временной нетрудоспособности.

7. В долгосрочной перспективе (50 лет) происходит снижение 
различий в стоимости моделируемых сценариев 1 и 2 от сце-
нария «текущая терапия» c 26 до 17% и с 26 до 15% соответ-
ственно за счет сокращения расходов по временной нетрудо-
способности, лечения кровотечений и замены/повторной 
замены суставов.

8. По данным анализа CER, наиболее экономически эффектив-
ным является моделируемый сценарий 2, так как он характе-
ризуется наименьшими затратами на достижение единицы 
эффективности, а сценарий «текущая терапия» – наименее 
экономически эффективен. 

9. По результатам анализа ICER, дополнительные затраты, свя-
занные с применением моделируемого сценария 1 и 2, явля-
ются рентабельными, т. к. находятся значительно ниже 1 ВВП 
на душу населения.
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Резюме
Цель – анализ политики стран Европейского Союза в области регулирования цен на воспроизведенные лекарственные препараты: 
дженерики и биоаналоги. Материалы и методы. Проведен литературный обзор политики государственного регулирования ценообра-
зования на дженерики и биоаналоги в 28 странах Европейского Союза и в Российской Федерации. Результаты. В большинстве рас-
смотренных стран сформирована политика регулирования цен на дженерики и используется внутреннее референтное ценообразо-
вание. Преобладающим методом определения цены является законодательное закрепление дисконта с цены дженерика 
по отношению к цене оригинального лекарственного препарата. В ряде стран цена устанавливается путем свободной конкуренции 
в рамках референтной группы препаратов. Однако ценовое регулирование биоаналогов находится на этапе становления в европей-
ских странах. В некоторых странах процедура установления цены на биоаналог не определена, в других – используется механизм, 
аналогичный применяемому к дженерикам, но с более низким значением дисконта. В Российской Федерации политика регулирова-
ния цен направлена на стимулирование разработки и производства воспроизведенных лекарственных препаратов, в связи с этим 
значения дисконта ниже, чем среднеевропейский уровень.
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INTERNATIONAL APPROACHES TO THE GOVERNMENT PRICE CONTROL OVER GENERICS AND BIOSIMILARS: A REVIEW
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Summary
Objective. In this review, we analyzed the policies for price controls on generics and biosimilars in the European Union. Materials and 
methods. We conducted a literature review regarding government price controls on generics and biosimilars in 28 EU countries and in the 
Russian Federation. Results. Most of the reviewed countries have policies controlling prices for generic drugs and employ the internal 
reference pricing. Prices are predominantly determined by setting a discount on the generic price as compared to the price of the original 
drug. In some countries, the price is set through free competition within the reference group of drugs. However, today’s control of biosimilar 
pricing in Europe is just building up. A number of countries have no defined procedure for pricing biosimilars, while others utilize the same 
mechanism as they use for generics, yet with a lower discount. In the Russian Federation, the price control policy is focused on promoting the 
development and manufacture of generics and biosimilars and, therefore, the discount is lower than the average discount level set in Europe. 
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Введение 
В Российской Федерации проводится единая государственная 

политика в области лекарственного обеспечения граждан. Ежегод-
но утверждаемые Программа государственных гарантий бесплатно-
го оказания гражданам медицинской помощи и перечни лекар-
ственных препаратов для медицинского применения способствуют 
взвешенному подходу к лекарственной терапии различных заболе-
ваний. Вместе с тем, лекарственное обеспечение составляет суще-
ственную часть расходов системы здравоохранения, которая имеет 
тенденцию к постоянному росту за счет выхода на рынок современ-
ных дорогостоящих лекарственных препаратов. Отчасти сбаланси-
ровать бюджет помогает выход воспроизведенных лекарственных 
препаратов химической и биологической природы (дженериков 
и биоаналогов), за счет конкуренции которых цена на препарат сни-
жается до 90%. При этом наблюдается отчетливая тенденция суще-
ственного снижения цены именно за счет выхода нескольких вос-
произведенных препаратов в рамках одного международного 
непатентованного наименования (далее – МНН).

Помимо естественной конкуренции, важным фактором, способ-
ствующим регулированию цен на лекарственные препараты, явля-
ется ограничение их стоимости и предельных оптовых и рознич-
ных надбавок посредством государственного регулирования.

В статье рассмотрен зарубежный опыт государственного регу-
лирования цен на воспроизведенные лекарственные препараты 
и проведено сравнение с текущей ситуацией в Российской Феде-
рации.

Материалы и методы
Проведен литературный обзор политики государственного регули-

рования ценообразования на дженерики и биоаналоги в 28 странах 
Европейского Союза и в Российской Федерации. Особое внимание уде-
лено сравнению понижающих коэффициентов, используемых при 
установлении цен на воспроизведенные лекарственные препараты.

Методы государственного регулирования цен на лекарствен-
ные препараты

Регулирование цен на лекарственные препараты может проис-
ходить на нескольких этапах: регулирование на уровне произво-
дителя, дистрибьютора, аптек. В рамках данной статьи подробно 
рассмотрен механизм регулирования цен на уровне производите-
ля на этапе регистрации цены и включения в списки / систему воз-
мещения.

Существуют различные методы государственного регулирова-
ния в сфере ценообразования на лекарственные препараты. Ос-
новные из них:

• «Издержки плюс» или затратный метод – это метод установ-
ления цены на лекарственный препарат с учетом себестоимости 
и затрат на его продвижение и продажу. Данный метод использу-
ется для установления розничных цен на отдельные категории 
препаратов в Китае, Индии, Иране, Бангладеш, Пакистане [1]. Так-
же затратный метод применяется в Испании и на Кипре. В Испа-
нии методика установления цены такова: затраты на разработку 

и маркетинг: +12-16% на производственные расходы и 12-18% – 
на инвестиции [2]. В основном речь идет о локально производи-
мых продуктах/дженериках. Такой метод не очень популярен, так 
как регуляторному органу сложно отследить себестоимость ле-
карственных препаратов, особенно импортируемых на террито-
рию страны. Кроме того, себестоимость локально производимых 
лекарственных препаратов в развивающихся странах чаще всего 
существенно ниже в связи с изменениями валютных курсов, мень-
шими затратами на логистику и т. д.

• Референтное ценообразование (внутреннее и внешнее).
Внешнее референтное ценообразование используется почти 

во всех странах Европейского Союза (далее – ЕС), кроме Велико-
британии, Швеции, а также в Норвегии, Турции, Исландии и Швей-
царии [3]. Данный метод предполагает установление цены на ле-
карственный препарат на основании анализа уровня цен на данный 
препарат в заранее определенном списке стран, как правило, схо-
жих по экономическим показателям и уровню развития. Однако 
регулирование цены с использованием данного метода в отдель-
ных странах отличается по методу расчета референтной цены, 
составу корзины референтных стран, в т. ч. включению/невключе-
нию цены в стране происхождения, а также по группам лекар-
ственных препаратов, для которых оно применяется. Например, 
в Дании данный метод используется только в госпитальном секто-
ре [3]. Чаще всего данный подход к регулированию цен использу-
ется для установления цены на новые лекарственные препараты 
в момент их выхода на рынок или включения в систему возмеще-
ния. Основным недостатком данного подхода является стимули-
рование компаний в первую очередь запускать препараты в стра-
нах с высоким уровнем цен, что ведет к существенной задержке 
выхода препаратов на рынки стран с более низким уровнем цен 
и служит фактором, снижающим доступность лекарственных пре-
паратов для населения [4,5,6].

Внутреннее референтное ценообразование – установление мак-
симальной цены (обычно цены возмещения лекарственного препа-
рата в рамках системы здравоохранения) среди группы препаратов 
со сходными характеристиками. В 2016 г. 22 страны ЕС использова-
ли данный метод ценообразования [7]. Однако регулирование отли-
чается между странами по используемому способу формирования 
групп: по активному ингредиенту или по терапевтическим субститу-
там (например, в Германии и Нидерландах); используемой класси-
фикации: группы 3, 4 или 5 уровня анатомо-химико-терапевти-
ческой классификации или другой способ формирования 
референтных групп и способу установления цены на дженерики: 
дисконт от цены оригинатора или ценообразование в результате 
конкуренции (например, в Великобритании и Швеции).

• Регулирование нормы прибыли фармацевтических компаний. 
Ярким примером использования данного метода является 
Pharmaceutical Price Regulation Scheme 2014, используемая в Ве-
ликобритании. Это 5-летняя добровольная программа, которая 
устанавливает максимальную норму прибыли для фармкомпа-
ний-участников с учетом покрытия расходов на R&D, производ-
ство, продажи и маркетинг, накладных расходов [8]. Программа 

http://dx.doi.org/10.17749/2070-4909.2017.10.4.015-024
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определяет темп роста бюджета National Health Service (NHS) 
на закупки лекарственных препаратов, в случае превышения дан-
ного уровня компании-участники совершают ретроспективные 
выплаты ежеквартально на основании чистой выручки. Действие 
программы распространяется на лекарственные препараты, обра-
щающиеся на рынке Великобритании в момент ее принятия: ори-
гинальные лекарственные препараты, поставляемые через NHS, 
брендированные дженерики, вакцины, продукты плазмы, in vivo 
диагностику, биоаналоги, биотехнологические продукты, продук-
ты диализа, продукты, закупаемые централизованно. Программа 
предполагает первоначальное свободное установление цены при 
выходе препарата на рынок, далее ограничивая ее повышение. 
Компании могут изменять цены и гибко давать скидки в соответ-
ствии с конкурентной средой, оценкой National Institute for Health 
and Care Excellence (NICE), по соглашению с Департаментом здра-
воохранения внутри своего портфеля препаратов до тех пор, пока 
совокупная выручка остается в рамках бюджета программы, что 
ведет к стимулированию коммерческого и конкурентного поведе-
ния компаний, не гарантируя прибыль.

• Ценностно-ориентированное ценообразование – способ уста-
новления цены в соответствии с добавленной ценностью препара-
та по сравнению с существующими методами лечения. Данный 
подход активно используется в Великобритании для установления 
цен на инновационные лекарственные препараты. Ценообразова-
ние опирается на фармакоэкономический анализ: расчет инкре-
ментного показателя эффективности затрат (Incremental Cost-
Effectiveness Ratio, ICER). Однако с 2017 г. в добавление к нему 
NICE использует результаты анализа влияния на бюджет.

В Швеции система ценностно-ориентированного ценообразова-
ния действует с 2002 г., возможность возмещения затрат оценива-
ется по трем критериям: отсутствие дискриминации между насе-
лением, приоритезация по размеру потребности и принцип 
эффективности затрат [9].

Ценностно-ориентированное ценообразование используется 
и в других странах в комбинации с вышеописанными методами.

Данный подход сложен в реализации, особенно в нозологиях, 
где нет доступных альтернатив (онкология, орфанные заболева-
ния). Сильное давление со стороны общества на регуляторный 
орган ведет к принятию более высоких цен. Преимуществом дан-
ного метода является создание стимулов для разработки иннова-
ционных препаратов, которые создают дополнительную ценность 
для пациентов и позволяют им получить более эффективную те-
рапию. Однако в случае отсутствия четких формализованных про-
цедур реализации данного метода и активного вовлечения регуля-
тора в процессе формирования цены возможны манипуляции 
со стороны фармкомпаний в отношении выбора препарата срав-
нения, например, отказ от использования препаратов, вышедших 
из-под патента, в качестве препарата сравнения [7,9]. Кроме того, 
если существует официальный порог готовности платить, компа-
нии будут стремиться установить максимально возможную цену 
в рамках данного порога.

• Прямые договоренности с производителем (переговорный) – 
используется во многих странах ЕС при установлении цен на ле-
карственные препараты в госпитальном сегменте.

С учетом разнородности фармацевтического рынка политика 
по регулированию цен обычно построена на использовании ком-
плексного подхода, который представляет собой комбинацию ме-
тодов, перечисленных выше. В таблице 1 представлен анализ 
по основным странам ЕС. 

Далее рассмотрено регулирование цен на дженерики и био-
аналоги.

Регулирование цен на дженерики в странах Европейского Союза
В связи с растущим бременем затрат на здравоохранение 

и ограниченной доступностью дорогостоящей лекарственной те-

рапии для населения по всему миру происходит активное стиму-
лирование разработки и производства воспроизведенных лекар-
ственных препаратов химической природы (далее – дженериков) 
и воспроизведенных лекарственных препаратов биологической 
природы (далее – биоаналогов). Данные группы препаратов по-
зволяют экономить средства и обеспечивать большее число паци-
ентов эффективной терапией в рамках существующего бюджета 
или выделять средства на обеспечение пациентов другой нозоло-
гии более затратными препаратами. Такая политика направлена 
на быстрый выход воспроизведенных лекарственных препаратов 
на рынок и снижение цен на данные препараты, что достигается 
с помощью комбинации методов, в т.ч регулированием цен. 

Политика регулирования цен в отношении дженериков в боль-
шинстве стран установлена довольно давно и носит стабильный 
характер. Чаще всего для этих целей используется внутреннее ре-
ферентное ценообразование со способом расчета цены в форме 
дисконта от цены оригинального лекарственного препарата.

В таблице 2 представлены механизмы регулирования цен 
на дженерики в странах ЕС и Норвегии. В основном механизмы 
контроля цены используются для возмещаемых рецептурных пре-
паратов и применяются на всех уровнях обращения лекарствен-
ных средств: на уровне производителя, дистрибьютора и аптеч-
ных сетей. В большинстве стран работает внутреннее референтное 
ценообразование по группам анатомо-химико-терапевтической 
классификации 5-го уровня (далее – АХТ 5) или более крупным 
референтным группам. Исключением выступают Великобритания, 
Австрия, Ирландия, Швеция, Мальта, Люксембург и Кипр. Уста-
новление цен на дженерики в основном происходит с помощью 
дисконта от цены оригинатора или предыдущего дженерика. Раз-
мер дисконта существенно отличается между странами и состав-
ляет 20-60% от цены оригинатора при выходе первого дженерика 
на рынок. В ряде стран (Австрия, Ирландия, Польша, Румыния, 
Франция) предусмотрено не только снижение цены дженерика, 
но и снижение цены оригинатора после истечения патента, что по-
зволяет добиться еще большей экономии бюджетных средств. 
Несмотря на общую тенденцию к законодательному ограничению 
цен на дженерики, в Великобритании, Дании, Испании, Латвии, 
Мальте, Нидерландах, Словении, Швеции и Эстонии используется 
свободное ценообразование на данную группу препаратов и сни-
жение цены предполагается за счет конкурентной борьбы. Необ-
ходимо отметить, что часто вопросы ценообразования, особенно 
в госпитальном сегменте, решаются путем прямых переговоров 
между производителями и плательщиками.

Ряд исследований показывает положительные результаты в от-
ношении экономии бюджета и повышения доступности терапии 
после выхода дженериков как следствие государственного регу-
лирования в данной сфере [11-13]. В то же время на размер эко-
номии вследствие выхода дженериков влияют не только меры 
по регулированию цены, но и политика в отношении включения 
дженериков в систему возмещения: возможность замены ориги-
нального лекарственного препарата на дженерик, применение 
тендерных процедур при закупках, выписка рецептов по МНН. 
Уровень внедрения данных практик также существенно отличает-
ся между странами [10].

Таким образом, анализ регулирования цены на дженерики 
в европейских странах показывает, что в Европе сложилось два 
направления политики по данному вопросу: использование фик-
сированного дисконта от цены оригинального препарата в рам-
ках референтной группы и политика свободного цено-
образования посредством механизмов конкуренции. И тот 
и другой механизмы приносят положительные результаты 
в форме снижения затрат государства на закупку дженериков 
и повышения доступности терапии для пациентов. В то же время 
ситуация с ценообразованием на другую группу воспроизведен-
ных препаратов – биоаналоги – не является столь определенной.
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Страна

Методы регулирования цены

Издержки 
+

Внешнее 
референтное 

ценообразование

Внутреннее 
референтное 

ценообразование

Ценностно-
ориентированное 
ценообразование

Регулирование 
нормы 

прибыли

Прямые 
договоренности 

с производителем
Австрия +
Бельгия + + +***

Болгария + +
Великобритания + + +

Венгрия + +
Германия + +*** +

Греция +
Дания + +***

Ирландия +
Испания + + + +***
Италия +* + +*** +
Кипр + +

Латвия + +
Литва + +

Люксембург +
Мальта

Нидерланды + + +***
Польша + +

Португалия + +
Румыния + +
Словакия + +
Словения + +

Финляндия +** +
Франция + + +*** +
Хорватия + +

Чехия + +
Швеция +
Эстония + +

Таблица 1. Методы государственного регулирования цен на лекарственные препараты в странах Европейского Союза [1-9].

* Нет утвержденной корзины референтных стран;

** Процедура внешнего референтного ценообразования не формализована, но используется в качестве дополнительного метода;

*** Используется в качестве дополнительного метода ценообразования.

Table 1. Methods of the government regulation of prices for medicinal products in the EU countries [1-9].

* There is no approved basket in the reference countries.

** The procedure for external reference pricing has not yet been formalized, but is used as an additional method.

*** Used as an additional pricing method.

Опыт регулирования цен на биоаналоги в странах Европейского 
Союза

В последнее время биологические лекарственные препараты 
изменили стандарты терапии и играют одну из ведущих ролей 
в здравоохранении. Такая высокая востребованность, истечение 
сроков патентной защиты и активное развитие биофармацевтики 
стали стимулами для создания биоаналогов. 

В соответствии с изменениями, внесенными 22.12.2014 в Феде-
ральный закон №61 (№429-ФЗ), регламентирующий лекарствен-
ное обращение на территории Российской Федерации, биопо-
добный лекарственный препарат (биоаналог) определен как био-
логический лекарственный препарат, схожий по параметрам каче-
ства, эффективности и безопасности с референтным биологиче-
ским лекарственным препаратом в такой же лекарственной форме 
и имеющий идентичный способ введения.

Отличия биоаналога от дженерика:
• биоаналоги являются биологическими препаратами и соот-

ветственно имеют активные вещества, молекулы которых в 100-
1000 раз превышают размеры молекул активного вещества в хи-
мических препаратах и структурно являются гораздо более 
сложными;

• в связи с этим и сложностью характеризации такой молекулы 
процессы разработки, производства и контроля качества биологи-
ческих препаратов существенно отличаются от химических;

• разработка биоаналога существенно сложнее, чем дженерика 
и требует проведения большего числа необходимых и достаточ-
ных испытаний, доказывающих биоаналогичность воспроизве-
денного и оригинального лекарственного препарата, что, в свою 
очередь, делает процесс разработки более затратным с финансо-
вой точки зрения и более длительным по срокам;
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Страна

Контроль цены на уровне Методы определения цены Наличие 
внутреннего 

референтного 
ценообразо-

вания

Производителя Дистрибьютора Аптеки
Дисконт от цены 

оригинатора

Cвободное 
за счет 

конкуренции

Австрия
+, только для 

возмещаемых ЛП
+ +

Для возмещаемых ЛП:
1-й дженерик – «-48%» 
от цены оригинатора, 

2-й – «-15%» от цены 1-го 
дженерика, оригинатор 
снижает цену на 30% 

в течение трех месяцев 
после 2-го дженерика, 
3-й дженерик снижает 

цену на 10% от цены 2-го. 
После ввода 3-го 
дженерика все 

предыдущие ЛП, включая 
оригинатор, должны 
понизить свои цены 

до уровня 3-го дженерика. 
Все последующие 

дженерики должны быть, 
по крайней мере, 
на 10 евроцентов 

дешевле предыдущего

Для невозме-
щаемых ЛП

–

Бельгия + + +

В зависимости 
от категории ЛП, – 54% 

или – 60% от цены 
оригинатора

+, АХТ 5

Болгария +, только для рецептурных ЛП - 20% +, АХТ 5

Велико-
британия

Непрямой контроль 
за возмещаемыми 

ЛП

+, только для 
возмещаемых ЛП

– + –

Венгрия
+, только для 

возмещаемых ЛП
+ +

Минимальная разница – 
30% от цены оригинатора. 

Каждый последующий 
дженерик на 10% дешевле 

предыдущего

+

Германия +, только для возмещаемых ЛП
-, расчет цены 

возмещения с помощью 
регрессии

+

Греция + + + -35% от цены оригинатора +, АХТ 5
Дания +, только для возмещаемых ПЛ +, кроме ОТС – + +, АХТ 5

Ирландия +, только для возмещаемых ЛП

Минимальная разница – 
60% от цены оригинатора, 

по истечению патента 
цена оригинатора также 

снижается на 50%

–

Испания
+, только для 

возмещаемых ЛП
+ + – + +, АХТ 5

Италия +, только для возмещаемых ЛП
Минимальная разница – 

20% от цены оригинатора
+, АХТ 5

Кипр +, только в частном секторе 20% от цены оригинатора –
Латвия + + + 48% + +
Литва +, только для возмещаемых ЛП + +, АХТ 5

Люксембург + + + + –

Мальта
+, только 

в госсекторе
+, только в частном секторе – + –

Нидерланды +, только для рецептурных ЛП – + +

Норвегия +, только для рецептурных ЛП + + +, АХТ 5

Таблица 2. Анализ ценообразования на дженерики в странах Европейского Союза [2,10,13-30].

Table 2. Pricing procedures for generic drugs in the EU countries [2,10,13-30].
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Польша +, только для возмещаемых ЛП

Для возмещаемых ЛП: 
минимальное снижение – 
25% от цены оригинатора, 

по истечении срока 
патента оригинатор 

должен также снизить 
цену на 25%

+, для 
невозме-

щаемых ЛП
+

Португалия
+, только для 

рецептурных ЛП
+ +

-50% от цены 
оригинатора, для лекарств 
с оптовой ценой менее 10 

евро разница с ценой 
оригинатора – 25%

+, АХТ 5

Румыния +, только для рецептурных ЛП

Минимальная разница – 
35% от цены оригинатора, 
на 3-й год продажи 1-го 
дженерика оригинатор 

сравнивается с ним в цене

+

Словакия +, только для возмещаемых ЛП

Минимальная разница – 
30% от цены оригинатора. 

Каждый последующий 
дженерик на 10% 

дешевле предыдущего

+

Словения
+, только для 

возмещаемых ЛП

+, кроме 
невозмещаемых 

ОТС ЛП

+, кроме 
невозмещаемых 

ОТС ЛП
– + +, АХТ 5

Финляндия +, только для возмещаемых ПЛ + 50% от цены оригинатора +, АХТ 5

Франция +, только для возмещаемых ПЛ

Минимальная разница – 
60% от цены оригинатора. 

После выхода 1-го 
дженерика цена 

оригинатора снижается 
на 20% по истечении 

срока действия патента. 
Есть исключения. После 
18 месяцев сбыта 1-го 

дженерика цена 
оригинатора снижается 

на 12,5%, а цена 
дженериков – на 7,5%. 

Если замещение 
дженериками оригинатора 
является слишком низким 

(менее 60, 65, 70 и 80% 
доли рынка после 12, 18, 

24 и 36 месяцев 
маркетинга 

соответственно), цена всех 
дженериков снижается 

до самого дешевого 
дженерика на рынке

+, АХТ 5

Хорватия
+, только для 

возмещаемых ЛП
+ +

Минимальная разница – 
30% от цены оригинатора. 

Каждый последующий 
дженерик на 10% 

дешевле предыдущего

+

Чехия + + +
Минимальная разница – 

32% от цены оригинатора
+

Швеция +, только для возмещаемых ЛП
+, только для 

рецептурных ЛП
– + –

Эстония
+, только для 

возмещаемых ЛП
+ + 30% + +, АХТ 5

Таблица 2 (продолжение). Анализ ценообразования на дженерики в странах Европейского Союза [2,10,13-30].

Table 2 (continuation). Pricing procedures for generic drugs in the EU countries [2,10,13-30].
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• производство биоаналога представляет собой более затрат-
ный и трудоемкий процесс по сравнению с дженериком;

• невозможно создать полностью идентичный воспроизведен-
ный лекарственный препарат биологической природы, так как 
даже серии одного и того же биологического препарата могут 
иметь небольшие структурные отличия, которые не влияют суще-
ственно на активность молекулы (не имеют клинической значи-
мости).

Результатом этого является меньшее число конкурентов 
на рынке и более высокий уровень цен на препараты. 

Анализ регулирования ценообразования на биоаналоги в стра-
нах ЕС, результаты которого представлены в таблице 3, демон-
стрирует отсутствие единого решения данной задачи в рассмот-
ренных странах. Подход к ценообразованию и размер падения 
цены по отношению к цене оригинального препарата существенно 
отличается между странами. Механизм установления цены с по-
мощью дисконта от цены оригинатора применяется только в 13 
из 28 стран ЕС. Необходимо отметить, что в этих странах также 
используется аналогичный механизм для определения цен джене-
риков. Однако наличие механизма регулирования цен для джене-

риков не ведет автоматически к наличию механизма для биоана-
логов. Так, в восьми рассматриваемых странах ЕС, где 
функционирует регулирование цены дженериков, механизм уста-
новления цены на биоаналог не определен. В основном размер 
дисконта для биоаналогов почти в 2 раза ниже, чем для дженери-
ков и составляет от 15% до 30%, среднее значение дисконта – 
22%. В то же время присутствуют различия в самой процедуре: 
например, в Венгрии цена первого биоаналога снижается на 30% 
по отношению к цене оригинального препарата, цена второго био-
аналога – на 10% по отношению к цене первого биоаналога, цена 
третьего биоаналога – на 10% по отношению к цене второго. Цена 
каждого последующего биоаналога должна быть ниже цены само-
го дешевого из обращающихся на рынке [31]. 

По данным исследований, в результате регулирования цен, кон-
куренции и тендерных процедур среднее снижение цены биоана-
лога по отношению к оригинатору составляет 25%. В топ-5 евро-
пейских стран разница между ценой биоаналога и оригинатора 
составила 17-30%, в Японии – в среднем 29% [33]. В результате 
тендеров в 2016 г. самое большое падение цены было зафиксиро-
вано в Германии: 55% по сравнению с ценой оригинального препа-

Страна
Регулирование цены (дисконт от оригинатора) Дисконт от цены оригинатора

дженерик биоаналог дженерик биоаналог
Австрия + + 48% 30%
Бельгия + –

Болгария + – Конфиденциальный дисконт
Великобритания – –

Венгрия – +
1-й – 30%, 2-й и 3-й – 10%, 

последующие <самого дешевого
Германия – –

Греция + Н/Д
Дания – –

Ирландия + Н/Д
Испания + Н/Д
Италия + + 20% 20%
Кипр + Н/Д

Латвия + + 48%
1-й – 30%, 2-й и 3-й – 10%, 

последующие – 5%
Литва + + 50% 30%

Люксембург + + 1-й – 30%, последующие – 15%
Мальта – Н/Д

Нидерланды – –
Польша + + 25% 25%

Португалия + + 30-50% 20%
Румыния + + 35% 20%
Словакия + + 35% 20%
Словения – –

Финляндия + –
Франция + + 60% 10-30%
Хорватия + + 30% 1-й – 15%, последующие – 10%

Чехия + + 32% 15% (30% в 2017 г.)
Швеция – –
Эстония + + 30% 15%

Таблица 3. Анализ ценообразования на биоаналоги в странах Европейского Союза [7,26,32,33].

Примечание. Н/Д – нет данных.

Table 3. Pricing procedures for biosimilars in the EU countries [7,26,32,33].

Note. Н/Д – No data available.
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рата и во Франции: 39% по сравнению с ценой оригинатора, 
в скандинавских странах падение цены составило 25-29% [10]. 
Расчетная экономия бюджета, обусловленная выходом биоанало-
га Ремзима (МНН инфликсимаб), составила от 2,89 млн евро 
в Бельгии до 33,8 млн евро в Германии, что позволит дополни-
тельно обеспечить терапией инфликсимабом от 250 пациентов 
в Бельгии до 2600 пациентов в Германии [34]. Необходимо отме-
тить, что, как и в случае с дженериками, уровень эрозии цены 
и доля рынка биоаналогов зависят не только от ценовой политики 
государства. Важными факторами является политика по переклю-
чению пациентов с оригинального препарата на биоаналог и вы-
писка рецептов по МНН.

Таким образом, в Европейском Союзе в данный момент отсут-
ствует единая позиция в отношении государственного регулирова-
ния цен на биоаналоги. В ряде стран данный механизм отсутствует 
или находится на этапе становления. Часть европейских стран ис-
пользуют политику, аналогичную установлению цен на дженери-
ки, но с более низким значением дисконта, что отражает более 
затратные процессы разработки и производства биоаналогов. 

Государственное регулирование ценообразования на дженери-
ки и биоаналоги в Российской Федерации

Российская Федерация является одним из лидеров в области 
разработки и производства биоаналогов. Развитие отрасли стало 
возможным благодаря последовательно реализуемой государ-
ством политике в области развития фармацевтической промыш-
ленности, а также низкому понижающему коэффициенту в дей-
ствующей Методике расчета устанавливаемых производителями 
лекарственных препаратов отпускных цен на лекарственные пре-

параты, включенные в перечень жизненно необходимых и важ-
нейших лекарственных препаратов (далее – ЖНВЛП), при их госу-
дарственной регистрации и перерегистрации, утвержденной 
Правительством Российской Федерации от 15.09.2015 №979 (да-
лее – Методика), равному 10%.

В свою очередь, данная Методика устанавливает понижающий 
коэффициент в размере 20% от цены ЖНВЛП референтного пре-
парата для дженериков, что стимулирует разработку и производ-
ство воспроизведенных лекарственных препаратов дорогого сег-
мента. Это в совокупности с ограничением допуска лекарственных 
препаратов, происходящих из иностранных государств, включен-
ных в перечень ЖНВЛП, для целей осуществления закупок для 
обеспечения государственных и муниципальных нужд, утвержден-
ного Постановлением Правительства Российской Федерации 
от 30.11.2015 №1289, привело к регистрации большого количе-
ства воспроизведенных химических лекарственных средств в сег-
менте дорогостоящих лекарственных препаратов, патентная за-
щита которых истекла, и снижению их стоимости соответственно. 

Так, для МНН иматиниб по состоянию на октябрь 2017 г. в России 
зарегистрировано 24 лекарственных воспроизведенных препарата, 
что существенно превышает среднее количество зарегистрирован-
ных воспроизведенных лекарственных препаратов в европейских 
странах. В свою очередь, вследствие конкуренции воспроизведен-
ных лекарственных препаратов на торгах цена закупки лекарствен-
ного препарата иматиниб в России является наименьшей, что при-
водит к существенной экономии федерального и региональных 
бюджетов. Аналогичную тенденцию можно проследить и в других 
МНН дорогого сегмента с истекшей патентной защитой, например, 
МНН бортезомиб и МНН глатирамера ацетат (табл. 4).

МНН Страна
Цена за 1 мг в пересчете на рубли, 

госпитальный сегмент
Цена за 1 мг в пересчете на рубли, 

розничный сегмент

2015 2016 2017 2015 2016 2017
Иматиниб Россия* 0,10 2,14 0,87 – – –
Иматиниб Франция 12,03 13,18 10,64 11,84 12,95 8,35
Иматиниб Польша 3,91 3,74 3,06 9,98 3,41 1,18
Иматиниб Болгария 8,63 8,05 7,09 2,97 13,06 0,50
Иматиниб Словакия 10,63 11,11 9,94 13,04 14,26 11,16
Иматиниб Венгрия 10,70 11,75 не закупался 10,78 11,73 9,14

Бортезомиб Россия** 14 696,06 11 249,93 4 029,00
Бортезомиб Франция 20 212,99 22 139,02 19 365,60 – – –
Бортезомиб Польша 17 845,40 8 448,45 3 162,83 18 067,22 17 602,28 –
Бортезомиб Болгария 16 100,92 13 462,59 8 398,11 – 9 824,87 16 727,20
Бортезомиб Словакия 14 860,06 11 131,54 7 266,00 16 666,87 16 989,52 14 380,87
Бортезомиб Венгрия 14 746,11 11 356,39 9 994,71 – 18 893,30 –

Глатирамера ацетат Россия*** 55,08 38,58 26,40 – – –
Глатирамера ацетат Франция 88,44 96,87 84,73 88,44 91,06 80,01
Глатирамера ацетат Польша 62,72 61,04 52,23 67,21 73,76 72,05
Глатирамера ацетат Болгария – – – 92,59 102,93 79,75
Глатирамера ацетат Словакия 93,84 118,75 115,79 95,58 125,28 112,99
Глатирамера ацетат Венгрия – – 93,31 69,84 81,27 88,77

Таблица 4. Анализ цен закупок воспроизведенных лекарственных препаратов в 2015-2017 гг. [35].

* Иматиниб – взяты максимальные цены федеральных аукционов в календарном году;

** Бортезомиб – для 2017 г. взята цена последнего аукциона № 0195100000217000224;

*** Глатирамера ацетат – взяты максимальные цены федеральных аукционов в календарном году.

Table 4. Purchase prices for reproduced medicines in 2015-2017 [35].

* Imatinib: the table shows the maximum prices reported in the federal auctions over the calendar year.

** Bortezomib: for 2017, the table shows the price reported in the last auction (No. 0195100000217000224).

*** Glatiramer acetate: the table shows the maximum prices reported in the federal auctions over the calendar year.
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В свою очередь, наблюдается снижение цен на биоаналоги, 
обращающиеся в Российской Федерации. Так, регистрационная 
цена на биоаналог Гертикад® (МНН трастузумаб) на 15% мень-
ше цены оригинального препарата. Но в 2016 г. в результате 
конкуренции в ходе торгов было зафиксировано падение цен 
на трастузумаб до 41%. За три года обращения биоаналога 
Ацеллбия® (МНН ритуксимаб) на российском рынке затраты 
на лечение данным препаратом в рамках федеральной про-
граммы «7 высокозатратных нозологий» снизились более чем 
на 900 млн руб. [36].

Таким образом, установленные Правительством Российской 
Федерации меры по стимулированию разработки и производства 
воспроизведенных лекарственных препаратов дорогого сегмента 
в среднесрочной перспективе приводят к существенной экономии 
государственного бюджета по сравнению с закупками в рефе-
рентных странах.

Заключение
Государственное регулирование цен является одним из основ-

ных инструментов контроля расходов бюджета здравоохранения 
на лекарственное обеспечение населения и повышения доступно-
сти лекарственной терапии.

Анализ методов ценообразования, используемых в странах Ев-
ропейского Союза, демонстрирует доминирование комплексного 
подхода к ценообразованию на лекарственные препараты. Наибо-
лее часто используемыми методами являются внешнее и внутрен-
нее референтное ценообразование. Однако сегодня наблюдается 
тенденция к более активному использованию методов оценки ме-
дицинских технологий и переходу к ценностно-ориентированному 

ценообразованию, однако это в большей степени относится к ин-
новационным лекарственным препаратам.

Политика ценообразования на дженерики в европейских стра-
нах в основном развивается в двух направлениях: снижение цены 
на дженерик на фиксированный процент по отношению к цене 
оригинального препарата в рамках референтной группы и исполь-
зование механизмов конкуренции для формирования цены. 

В то же время в отношении политики ценообразования на биоа-
налоги страны Европейского Союза делятся на две группы: стра-
ны, использующие механизм, аналогичный определению цены 
на дженерики – дисконт от цены оригинального препарата, и стра-
ны, в которых отдельной или специальной процедуры ценообра-
зования на биоаналоги не установлено. Однако значение дисконта 
от цены оригинального препарата для биоаналога в общем случае 
в два раза ниже, чем для дженерика, что отражает сложность их 
разработки и производства.

Политика ценообразования на биоаналоги и дженерики в Рос-
сийской Федерации направлена на стимулирование разработки 
и производства данных групп лекарственных препаратов и являет-
ся более мягкой, чем в большинстве европейских стран. 

Опыт обращения биоаналогов и дженериков, как на россий-
ском, так и на международном рынках демонстрирует, что полити-
ка государства в области ценообразования и использования дан-
ных групп препаратов позволяет достичь существенной экономии 
бюджета здравоохранения на лекарственное обеспечение, что, 
в свою очередь, дает возможность предоставить эффективную 
терапию большему количеству пациентов или высвободить сред-
ства на терапию других социально значимых или угрожающих 
жизни заболеваний.
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Резюме
В зарубежных странах разработаны и внедрены подходы к ценообразованию на ЛП, позволяющие учитывать терапевтическую цен-
ность препаратов при формировании обоснованной цены на них. Существующая отечественная система использует подходы, огра-
ничивающие доступ пациентов к инновационным высокоэффективным ЛП, а также приводит к нерациональному расходованию 
бюджетных средств на лекарственное обеспечение. В данной статье предложена концепция оптимизации системы ценового регули-
рования в РФ на основе внедрения актуальных зарубежных подходов.
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Summary
The current approaches to the drug pricing commonly used worldwide allow for incorporating the therapeutic value of the drug into its 
consumer price. The drug pricing system existing in the Russian Federation restricts the availability of highly effective innovative drugs and 
leads to unnecessary expenses of the national budget. In this article, we propose a novel concept of price control relevant to Russia, which is 
based on the approaches used elsewhere.
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Введение
Внедрение инновационных лекарственных препаратов (ЛП) 

в широкую клиническую практику не только оказывает влияние 
на изменение подходов к ведению и лечению заболеваний, 
но и в значительной степени способствует улучшению исходов за-
болевания, качества жизни пациентов [1]. Однако использование 
в широкой клинической практике инновационных ЛП неизбежно 
приводит к увеличению затрат со стороны системы здравоохране-
ния и со стороны государства в целом. Высокая стоимость инно-
вационных ЛП прежде всего обусловлена понесенными компани-
ей-разработчиком затратами на проведение фундаментальных 
и всесторонних прикладных исследований, полного цикла докли-
нических и клинических исследований для оценки безопасности 
и эффективности кандидатных ЛП [2]. Следует также отметить, 
что в случае инновационных ЛП фармацевтические производите-
ли работают в условиях низкоконкурентной среды и неэластично-
го спроса, в особенности это характерно для ЛП, являющихся 
первыми в своем классе, находящихся под патентной защитой. 
В связи с этим в процессе ввода инновационных ЛП в обращение 
проблемы ценообразования и ценового регулирования играют 
значимую роль. В данной ситуации, с одной стороны, основной 
задачей ценового регулирования является нивелирование эффек-
та монопольного преимущества и обеспечение защиты от недо-
бросовестной конкуренции на рынке. С другой стороны, регулиро-
вание цены посредством принятых методов ценообразования – это 
гарантия доступности лекарственной помощи, обеспечение мини-
мизации и устойчивости закупочных цен в долгосрочной перспек-
тиве в условиях лимитированности ресурсов здравоохранения 
[3,4,5]. Существующая в России на сегодняшний день система 
ценообразования и ценового регулирования не является диффе-
ренцированной в отношении различных групп лекарственных пре-
паратов, в зависимости от их ценности для общества, в т. ч. инно-
вационности. Таким образом, действующая система 
не предусматривает преференции в отношении инновационных 
лекарственных препаратов, наличие которых является необходи-
мым условием для компенсации затрат фармацевтических компа-
ний на их разработку.

Зарубежные подходы к ценовому регулированию 
лекарственных препаратов

Основными используемыми методами ценообразования в зару-
бежных странах является метод «регулирование норм прибыли», 
метод «издержки плюс прибыль», референтное ценообразование 
(внешнее и внутреннее), ценностно-ориентированное ценообразо-
вание и альтернативные схемы ценообразования (соглашения 
о разделении рисков, СРР). 

Метод «регулирование норм прибыли» позволяет косвенно ре-
гулировать цены на ЛП путем установления максимального коэф-
фициента прибыли для компаний-производителей. При этом та-
кой способ регулирования дает возможность поощрить 
научно-исследовательскую работу компаний и при этом не допу-
стить извлечение ими сверхприбыли. Данный тип регулирования 
используют в Великобритании, Японии и некоторые ее элементы 
применяются в Испании [6].

Метод «издержки плюс прибыль» подразумевает определение 
розничной цены с учетом расходов на производство ЛП, марке-
тинговое продвижение и текущие научно-исследовательские 
и опытно-конструкторские работы, прибыль производителя 
и нормы прибыли в цепочке поставок. Для данного метода ха-
рактерен ряд проблем, связанных с выбором и обоснованием 
статей издержек, которые включаются в расчет фактической се-
бестоимости ЛП. Недостатком этого метода является с ложность 
соблюдения требований к реализации, например, разработка 
прозрачной и четкой методики расчетов, создание и поддержка 
системы консолидации издержек компаний-производителей, си-
стемы мониторинга цен и проверки информации, предоставляе-
мой производителями. Данный метод характерен для стран 
со средним или низким доходом, включая Китай, Вьетнам, Ин-
дию и другие страны [7].

В системе референтного ценообразования различают внешнее 
референтное ценообразование (цена устанавливается как произ-
водная цен на ЛП в других странах) и внутреннее референтное 
ценообразование (формирование референтной цены для класте-
ра взаимозаменяемых ЛП). Система внешнего референтного це-
нообразования, с одной стороны, помогает в сдерживании затрат, 
с другой стороны, зачастую способствует задержке вывода ЛП 
на рынок и недостаточно стимулирует инновационные разработки 
компаний. Чаще всего данный метод используется для ЛП с высо-
кой инновационностью – оригинальные ЛП в период патентной 
защиты. Внутреннее референтное ценообразование ориентирова-
но на ограничение расходов на возмещаемые ЛП, создание прак-
тики применения препаратов с эквивалентными параметрами 
и установление референтной цены для группы (кластеров) ЛП, 
признанных как взаимозаменяемые. Основные недостатки этого 
метода связаны с практикой использования, с принимаемыми 
требованиями, подтверждающими согласованный на политиче-
ском уровне факт взаимозаменяемости, то есть наиболее спор-
ным остается вопрос: какая степень подобия (взаимозаменяе-
мость) между разными ЛП в определенном кластере и какие 
правила ее подтверждения должны быть использованы при их 
формировании? Данный метод используется в таких странах, как 
Новая Зеландия, Германия, Дания, Италия [8,9].
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Методы ценообразования по результатам клинико-экономиче-
ского анализа подразумевают необходимость учета уровня допол-
нительной терапевтической ценности ЛП (уровня инновационно-
сти) при формировании цены. В ряде стран, таких как Франция, 
Германия и Италия, разработаны и активно используются системы 
оценки уровня инновационности ЛП, которые лежат в основе си-
стемы ценообразования и ценового регулирования. Недостатком 
этой группы методов является субъективность оценки клиниче-
ской эффективности и клинико-экономической приемлемости 
ЛП, которые лежат в основе понятия их «ценности» [10]. Одним 
из этих методов является мультииндикационное ценообразова-
ние, которое позволяет устанавливать различные цены для каж-
дого показания ЛП [11]. Однако фактически устанавливается 
та цена, которая отражает ценность показания, при котором ЛП 
демонстрирует наибольшую терапевтическую ценность. Следует 
отметить, что применение такого метода ценообразования может 
ограничивать доступ пациентов к ЛП в случае показаний с более 
низкой терапевтической ценностью. 

Еще одним примером ценообразования, основанного на резуль-
татах клинико-экономического анализа, является ценностно-ори-
ентированное ценообразование (англ. – value-based pricing). Дан-
ный метод позволяет учитывать целый ряд преимуществ ЛП для 
пациентов и общества, интегрируя и преобразовывая ценность ЛП 
в максимально возможную цену. Это обеспечивает доступ на ры-
нок экономически эффективных препаратов и стимулирует про-
изводителей инвестировать в эффективные продукты в будущем. 
Недостатком этого подхода является сложность его осуществле-
ния и отсутствие у него четкой структуры и прозрачности. В насто-
ящее время ни одна страна в мире не использует данный метод 
в чистом виде, однако во многих странах используются его эле-
менты, например, в Великобритании, Франции и Японии [12].

Альтернативные методы ценообразования, в частности, СРР, 
позволяют внедрить в клиническую практику дорогостоящие ин-
новационные ЛП, уменьшая неуверенность плательщика в отно-
шении эффективности ЛП за счет заключения ценовых соглаше-
ний, проведения дополнительных исследований и установления 
четких параметров компенсации за применения технологии по ме-
тоду платы за результат. Таким образом, для производителей этот 
метод является способом расширения объема продаж, а для пла-
тельщиков – способом экономии бюджетных средств. Странами – 
лидерами в области применения СРР являются Италия, Швеция, 
США, Австралия, Великобритания и Нидерланды [13].

Отечественные подходы к ценовому регулированию 
на лекарственные препараты

В настоящее время в Российской Федерации государственная 
регистрация предельной отпускной цены производителя осущест-
вляется только на ЛП, которые включены в Перечень ЖНВЛП. Ме-
тодами, используемыми для ценообразования в РФ, являются 
внешнее референтное ценообразование (для зарубежных ориги-
нальных ЛП), метод «издержки плюс прибыль» (для оригиналь-
ных отечественных ЛП), а также внутреннее референтное цено-
образование для воспроизведенных ЛП. Однако у данной системы 
ценообразования есть ряд существенных недостатков [14,15].

Применение метода «издержки плюс прибыль» ограничен от-
сутствием четкой и прозрачной методики проведения расчетов 
при формировании цены, необходимостью создания и поддержа-
ния в интерактивном состоянии системы для консолидации поне-
сенных компанией производителем издержек, а также необходи-
мостью осуществлять проверку информации, предоставленной 
производителем. Кроме того, данный метод недостаточно стиму-
лирует компании-производителей минимизировать затраты 
на производство и разработку ЛП, так как они заранее уверены, 
что все их потенциальные издержки будут покрыты. Для метода 
внешнего референтного ценообразования для зарубежных ориги-
нальных ЛП характерно несоответствие заявленных цен в странах 
реальным ценам, по которым ЛП закупаются, в связи с внедрени-
ем СРР и других схем, обеспечивающих доступ пациентов к инно-
вационным ЛП. Этот способ часто используется в странах, где от-
сутствует развитая система оценки технологий здравоохранения, 
позволяющая оценить ценность инновационного ЛП.

В связи с вышеназванными ограничениями представляется це-
лесообразным изменить подходы к ценообразованию инноваци-
онных ЛП как отечественного, так и зарубежного производства, 
в соответствии с современными требованиями. Принципиальные 
изменения сложившейся системы регулирования цен на ЛП и ле-
карственного обеспечения населения за счет средств системы 
здравоохранения РФ должны заключаться в следующем: 

– использование дифференцированных подходов к ценообра-
зованию на ЛП, не имеющих аналогов, в зависимости от их степе-
ни инновационности и терапевтической ценности;

– внедрение ценностно-ориентированного ценообразования 
для инновационных ЛП;

– внедрение внутреннего референтного ценообразования для ЛП 
с недоказанной инновационностью (терапевтической ценностью);
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Рисунок 1. Модель системы ценообразования на основе оценки инновационности лекарственных препаратов (ЛП).

Figure 1. The pricing model based on the drug innovation index.
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– внедрение переговорного процесса по цене на ЛП (перего-
воры государства с производителем с учетом цен на данные ЛП 
в других странах и на основе оценки его ценности, то есть тера-
певтического и социально-экономического эффектов примене-
ния ЛП).

Концепция оптимизации подходов к ценообразованию в РФ
С целью повышения эффективности лекарственного обеспече-

ния и оптимизации расходования бюджетных средств нами была 
разработана концепция системы ценового регулирования и цено-
образования на ЛП, в основе которой лежит оценка инновацион-
ности (рис. 1). С ее помощью станет возможным разделить ориги-
нальные ЛП на три категории в зависимости от уровня их 
инновационности: высокая инновационность, низкая инновацион-
ность и отсутствие инновационности. Инструмент оценки иннова-
ционности должен отражать терапевтическую ценность ЛП учетом 
не только клинической эффективности ЛП, но и ряда других не-
маловажных критериев, таких как безопасность, удобство приема, 
тяжесть заболевания т. д.

ЛП с высокой инновационностью должны обладать «прорыв-
ной» терапевтической ценностью по сравнению с терапией срав-
нения, при этом такие ЛП чаще всего не имеют аналогов, образуют 
новый фармакологический класс и обладают качественно новым 
механизмом действия. Для данной категории ЛП оптимальным 
является метод внешнего референтного ценообразования.

ЛП с низкой инновационностью должны обладать относительно 
небольшим преимуществом в терапевтической ценности по срав-
нению с ЛП сравнения. Для данной категории целесообразно ис-
пользовать метод ценностно-ориентированного ценообразования. 
При этом интеграция параметров ценности ЛП будет уже проведе-
на в процессе непосредственно оценки инновационности. Перевод 
ценности в денежные единицы проводится с помощью расчета 
стоимости одной единицы эффективности, в частности, одного 
года сохраненной качественной жизни (англ. quality adjusted life 
year), для фармакотерапевтической группы ЛП или конкретного 
ЛП сравнения, на которые государство уже тратит бюджет (вклю-
чены в перечень ЖНВЛП). Это позволит государству рационализи-
ровать свои расходы на данную категорию ЛП и избежать излиш-
них нецелесообразных затрат.

Для оригинальных ЛП с отсутствием инновационности харак-
терна терапевтическая ценность, сопоставимая с терапией сравне-
ния. Следовательно, для них целесообразно использовать метод 
внутреннего референтного ценообразования. Цена на такие ЛП 
будет определяться как средневзвешенная цена препаратов соот-
ветствующего фармакотерапевтического кластера, то есть отно-
сящихся к такой же фармакологической группе и применяющихся 
по аналогичному показанию.

В случае недостаточности клинических данных для проведения 
оценки инновационности компании-разработчики могут внедрить 
свой ЛП в клиническую практику на основании концепции ССР. 
Таким образом, им предоставляется возможность доказать эф-
фективность своего ЛП в клинической практике на основании 
схем, основанных на достижении результата [16].

В случае, если по результатам ценностно-ориентированного 
ценообразования компанию-производителя не устраивает пред-
лагаемая по результатам анализа цена на ЛП, данное ЛП может 
быть внедрено в клиническую практику на основании финансо-
вых схем (предоставление скидки, зависимость от объема заку-
пок) [16].

Выводы:
1. В настоящее время отечественная система ценового регу-

лирования ЛП, включенных в перечень ЖНВЛП, предполагает 
использование таких методов, как «издержки плюс прибыль», 
внешнего и внутреннего референтного ценообразования. Однако 
такая система не обеспечивает рационального расходования 
бюджетных средств и не стимулирует разработку и внедрение 
инновационных ЛП в повседневную клиническую практику. 
В то же время в зарубежных странах разработаны и внедрены 
подходы, которые позволяют учитывать терапевтическую цен-
ность ЛП и формировать клинико-экономически обоснованную 
цену на него. В связи с этим целесообразно оптимизировать сло-
жившуюся систему и интегрировать в нее актуальные мировые 
практики. 

2. Система ценового регулирования должна быть дифферен-
цирована в соответствии с классификацией ЛП на основании 
уровня их интегральной терапевтической ценности (уровня инно-
вационности).

3. Согласно предлагаемой концепции, если для ЛП, подаваемо-
го на включение в перечень ЖНВЛП, установлен высокий уровень 
инновационности, то подход при ценообразовании должна приме-
няться методика внешнего референтного ценообразования. В слу-
чае если по итогам оценки для ЛП, подаваемого на включение 
в Перечень ЖНВЛП, установлена низкая инновационность, то при-
нятие решения о цене переходит в переговорный процесс между 
плательщиком и заявителем по результатам ценностно-ориенти-
рованного ценообразования. В случае если по итогам оценки для 
ЛП, подаваемого на включение в Перечень ЖНВЛП, установлено 
отсутствие инновационности, то ценообразование для такого ЛП 
должно происходить с помощью методики внутреннего рефе-
рентного ценообразования в рамках фармакотерапевтической 
группы.

4. Внедрение в систему СРР в случае недостаточности клиниче-
ских данных или невозможности достижения консенсуса в ходе 
переговорного процесса, с одной стороны, даст возможность про-
изводителю доказать эффективность ЛП непосредственно в усло-
виях клинической эффективности, с другой – позволит платель-
щику платить только фактически достигнутый результат или 
снизить цену на ЛП.

5. Предлагаемая система позволит поощрить разработки инно-
вационных ЛП фармацевтическими компаниями и послужит сти-
мулом к снижению цен на малоэффективные ЛП. Однако одним 
из важнейших и при этом сложных шагов является внесение из-
менений в нормативно-правовую базу, а также подготовка адми-
нистративно-организационной структуры для реализации предло-
женных подходов.
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Резюме
Самооценка здоровья широко используется при проведении исследований здоровья. Всемирная организация здравоохранения 
в 1996 г. рекомендовала к использованию показатель самооценки здоровья как один из основных индикаторов для мониторинга 
здоровья и качества жизни населения. Однако самооценка здоровья является субъективным показателем и подвержена искажениям 
от индивидуальных характеристик индивида и внешних факторов. В данной работе приводится классификация заявленного здо-
ровья. Подробно излагаются источники искажений самооценки здоровья, которые необходимо учитывать при работе, оценке и срав-
нении данных показателей. 
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Введение
Значительное число работ по экономике здравоохранения осно-

вывается на измерении здоровья обследуемого населения. Это 
относится как к работам в области эконометрики, так и к исследо-
ваниям в области клинической медицины (например, контролиру-
емые эксперименты).  В связи с этим вопрос измерения здоровья 
является чрезвычайно важным, поскольку каждый исследователь, 
стремящийся предоставить корректные оценки модели и следую-
щие из них рекомендации, зависит от метода измерения статуса 
здоровья. Состояние здоровье индивида – это многомерное поня-
тие как для самого индивида, так и для медицинского специали-
ста, стремящегося описать статус здоровья данного индивида. 
Основным пунктом в настоящей работе будет различие понятий 
«истинного здоровья» и заявленного здоровья. Так, истинное здо-
ровье неизвестно и неизмеримо, в то время как заявленное здо-
ровье, цель которого – дать наиболее точную оценку (прокси) ис-
тинного здоровья, принимает множество различных форм, 
каждая из которых имеет свои особенности, достоинства и недо-
статки.

В первом разделе данной работы приводится классификация 
заявленного здоровья. Вторая часть посвящена более подробному 
освещению показателя «самооценки здоровья». В третьей части 
разбираются источники искажения самооценки здоровья и ее ге-
терогенности, а четвертая часть является заключительной. 

1. Классификация заявленного здоровья 
Согласно работе Ziebarth [1], заявленное здоровье, то есть са-

мостоятельно декларируемое индивидом, можно разделить 
на три подгруппы: 

1) Клинические/биологические индикаторы здоровья – обычно 
данные показатели фиксируются медицинскими специалистами 
и включают в себя рост, вес, давление, биомаркеры, силу кисти 
и др. Эти показатели называют объективными, но важно пони-
мать, что объективность в данном случае относится к надежности 
индикатора (разные врачи записали бы одно и то же значение по-
казателя), а не к объективному отношению между индикаторами 
и истинным здоровьем. Последнее является широко распростра-
ненной ошибкой как в научной литературе, так и среди неспециа-
листов в области экономики здравоохранения. Эти клинические 
индикаторы являются научными в том смысле, что ошибка изме-
рения для них мала, однако вопрос о том, насколько данные пока-
затели приравниваются к истинному здоровью, остается откры-
тым и будет рассмотрен в дальнейшем. 

2) Самооценнные объективные индикаторы (квазиобъектив-
ные) – альтернатива первой группе показателей и являются 
теми же показателями, но только заявленными самими индивида-
ми (например, когда сами респонденты отвечают на вопросы о ро-
сте, весе и т. д.). Эти прокси истинного здоровья отличаются 
от первой категории. Во-первых, маловероятно что индивиды 
смогут верно оценить сложные медицинские показатели (уровень 
холестерина, давление и др.), даже если они недавно были зафик-
сированы медицинским персоналом. Поэтому набор квазиобъек-
тивных индикаторов, как правило, ограничен выбором возможных 
вариантов, например: высокое или низкое давление; является ин-
валидом или нет; принимает препараты по назначению врача или 
нет. Во-вторых, ошибки измерения для этих индикаторов суще-
ственно выше, поскольку индивиды могут неверно понять свой 
диагноз, пере- или недооценить свое состояние относительно ка-

тегорий, выбор из которых им необходимо сделать. К данным ин-
дикаторам также относятся такие обобщающие показатели как 
EQ-5D1, SF122 и HUI-III3. Эти показатели регулярно собираются сре-
ди широких слоев населения в разных странах мира и их свойства 
хорошо изучены. Считается, что они относительно объективны, 
на них основаны различные метрики, но необходимо помнить, что 
они являются самооцененными. В этом смысле мы должны пони-
мать, что они являются квазиобъективными прокси истинного 
здоровья. 

3) Самооценные субъективные измерители: ключевой характе-
ристикой этой группы индикаторов здоровья является тот факт, 
что они не являются объективными в вышеописанном смысле 
и не основаны на перечне характеристик, на которых основаны 
квазиобъективные индексы. Из этого, однако, не следует, что они 
являются менее качественными прокси истинного здоровья, 
но следует то, что их сбор и значения, в отличие от постоянных 
«научных» шкал (рост, вес, давление и другие биомаркеры), могут 
зависеть от контекста и конкретной ситуации. Другими словами, 
респонденты могут заявлять разные уровни здоровья при одном 
и том же ненаблюдаемом истинном здоровье, а их ответы могут 
зависеть от адаптации к болезни, культурных норм или даже на-
строения. Субъективные показатели здоровья включают удовлет-
воренность здоровьем, настроение, удовлетворенность сном, 
оценку собственного здоровья и психики, восприятие боли и мно-
гие другие индикаторы. Эта категория показателей также включа-
ет в себя виньетки или мини-истории, в которых респонденту пре-
доставляется возможность сравнить свое здоровье со здоровьем 
героев мини-историй [2]. Подобное сравнение приравнивается 
к косвенной самооценке здоровья, которое помогает выявить ис-
тинное здоровье респондента. 

Первая группа индикаторов, которые обычно собираются через 
перепись населения и клинические наблюдения, не является ши-
рокодоступной во многих странах, не охватывает репрезентатив-
ные группы населения (особенно вне клинических наблюдений), 
часто не связана с социально-экономическими характеристиками 
и, по замыслу, редко пытается охватить многомерный характер 
состояния здоровья. В данной работе обсуждение сосредоточено 
на самооцененных показателях, то есть на категориях 2 и 3. 

2. Самооценка здоровья 
Многие эмпирические исследования полагаются на само-

оцененные меры для исследования здоровья населения. Одним 
из наиболее широко используемых показателей в экономике 
здравоохранения является индикатор «самооценка здоровья», по-
зволяющая респондентам выбрать ответ на вопрос: «Скажите, по-
жалуйста, как вы оцениваете свое здоровье среди пяти категорий: 
«очень хорошее», «хорошее», «среднее», «плохое» и «очень пло-
хое»?.  Всемирная организация здравоохранения в 1996 г. реко-
мендовала к использованию показатель самооценки здоровья как 
один из основных индикаторов для мониторинга здоровья и каче-
ства жизни населения [3]. Простота вопроса и возможность оце-
нить уровень здоровья индивида без непосредственного участия 
медицинского работника определили широкое распространение 
данной субъективной оценки на практике. Ключевыми достоин-

1 Индекс качества жизни компании EuroQol Group. 
2 Форма оценки здоровья на основе 12 вопросов, которые являются 

краткой формой показателя SF-36 корпорации RAND. 
3 HUI – health utilities index (англ.) – индекс полезности здоровья.
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ствами этого показателя являются его высокая надежность 
и справедливость критерия [4,5]. Последняя характеристика под-
разумевает тесную корреляцию с другими мерами здоровья, в т. ч. 
с «объективной» категорией [6-8].  Соответственно, самооценка 
здоровья в настоящее время хорошо зарекомендовала себя как 
надежный предиктор будущих проблем со здоровьем, использо-
вания медико-санитарной помощи и смертности [9-13]. Много-
численные ранние исследования в области экономики здравоох-
ранения и общественного здоровья показывают прямую связь 
между самооценкой здоровья и объективными показателями со-
стояния здоровья, такими как заболеваемость и смертность насе-
ления [9,13], включая недавние исследования в развивающихся 
странах [14]. Самооценка здоровья отражает физическое состоя-
ние респондента, а также психологический настрой и социальное 
благополучие [15-18]. Самооценка здоровья широко используется 
в литературе для выявления социально-экономических факторов, 
оказывающих влияние на состояние здоровья населения [19-20], 
для оценки взаимосвязи между уровнями хронических заболева-
ний и множественной заболеваемости и здоровьем [21], а также 
для выявления и описания неравенств в доходе и влияния нера-
венства на здоровье [22]. Также преимуществом использования 
самооценки здоровья является то, что она, вероятно, является 
наиболее осуществимым и всеобъемлющим показателем состоя-
ния здоровья, поскольку его всеобъемлющий характер позволя-
ет охватить те элементы здоровья, которые не могут быть оцене-
ны управляемыми вопросами [18].

Несмотря на широкое распространение самооценки здоровья 
в исследованиях здоровья населения и большое количество лите-
ратуры по ее измерению, значение сообщенного суждения о со-
стоянии здоровья остается предметом оспариваемого вопроса, 
поскольку нам очень мало известно о том, как люди фактически 
формируют мнение о состоянии своего здоровья. Например, ка-
ковы вклады физического здоровья, психического здоровья, по-
ведения в отношении здоровья и других факторов в общую оцен-
ку здоровья человека? Более глубокое понимание аспектов 
здоровья, которые сильно и слабо отражены в состоянии само-
оценки, необходимо для проведения статистического анализа, 
основанного на таких мерах. Когда индивидуум сообщает, что его 
здоровье «плохое», происходит ли это потому, что он испытывает 
боль, депрессию, имеет ограниченную мобильность или по ка-
ким-то другим причинам? То же с оценкой «отлично»: означает ли 
это отсутствие болезни или является ли оценка показателем 
бодрости? В этом смысле самооценка здоровья является важной 
социальной конструкцией [23], созданной сложным субъектив-
ным когнитивно-эмоциональным процессом, укорененным в кон-
тексте, культуре и социальных нормах [19]. Основой самооценки 
здоровья является физиологическое состояние индивидов и их 
знание этого состояния, но множество других факторов, таких как 
ожидание здоровья, сравнение со здоровьем сверстников и ха-
рактеристики личности, также играют определенную роль. Кроме 
того, основные компоненты здоровья, включая наличие или от-
сутствие болезней и расстройств, поведение в отношении здо-
ровья, наличие или отсутствие боли, психологическое благо-
получие и инвалидность или ограничения в физическом 
функционировании, являются важными драйверами самооценки 
здоровья [19,24-26]. Наконец, мнение индивида о своем здоровье 
обусловлено социально-экономической средой, особенно уров-
нем образования [27-28]. Процесс оценки и конкретные системы 
отсчета, используемые для формирования суждений о состоянии 
здоровья, различаются у отдельных лиц, и эти различия, если они 
происходят систематически по группам, могут смещать наше по-
нимание неравенства в отношении здоровья и результаты в этих 
группах.  Поэтому крайне важно хорошо понимать, как респонден-
ты из разных групп населения формируют свое мнение о состоя-
нии здоровья.

3. Искажения в самооценке здоровья
Данные о самооценке здоровья обычно собираются через 

опросы населения всех подгрупп населения, независимо от их 
взаимодействия с сектором здравоохранения. Данные, собран-
ные на основе этих опросов, как правило, более полные, чем 
данные переписи или же данные реестров жизненно важных 
событий, они адаптируются для учета изменяющихся тенден-
ций в состоянии здоровья и могут использоваться для сбора 
более широко набора социально-экономических демографиче-
ских показателей по более репрезентативной выборке населе-
ния, чем показатели, упомянутые ранее. Тем не менее, посколь-
ку опросы в значительной степени являются самооцененными, 
помимо трудностей, связанных с пониманием того, какие эле-
менты здоровья информируют о самоотчетах, собранная ин-
формация потенциально может иметь три общих и взаимосвя-
занных недостатка. Она подвержена смещению вследствие 
диагноза, смещению вследствие уклонения от диагноза и си-
стематической гетерогенности в оценке. Рассмотрим эти недо-
статки подробнее. 

Смещение вследствие диагноза (diagnosis bias) 
Данное смещение возникает непосредственно из неравенства 

в доступе к медицинскому обслуживанию или другой соответству-
ющей медицинской информации. Эти неравенства искажают на-
блюдаемую распространенность проблем со здоровьем (во всех 
категориях) среди респондентов опроса. Например, квазиобъек-
тивные показатели, такие как показатели кровяного давления, 
основаны на вопросах типа: «Говорил ли Вам врач когда-либо 
о том, что у вас гипертония или высокое кровяное давление?». 
Неверные оценки различий в состоянии здоровья, неправильные 
выводы относительно медицинского вмешательства и некор-
ректные описательные статистические данные возникают, если 
группы респондентов имеют различный доступ к медицинской 
помощи и постановке диагноза. Некоторые группы, имеющие пря-
мой доступ к качественному здравоохранению, лучше осведомле-
ны о собственных состояниях здоровья. Если значительная часть 
населения или значительные подгруппы населения (например, 
женщины, работники физического труда, мужчины среднего воз-
раста и т. д.) не имеют доступа к повседневной медицинской помо-
щи, они ответят «нет» на вопрос о кровяном давлении, независи-
мо от их истинного состояния здоровья. Даже среди тех, кто имеет 
доступ к медико-санитарной помощи, ограниченная грамотность 
в области здоровья среди малообразованных групп или групп, за-
нимающихся ручным трудом, может создать препятствия для 
адекватного знания проблем со здоровьем и/или для возможно-
стей верного ответа о состоянии здоровья в ответ на вопросы об-
следований [29].

Различное качество медицинского обслуживания, получае-
мое отдельными лицами или группами, также может привести 
к смещению вследствие диагноза. Больницы, обслуживаю-
щие малообеспеченные группы населения, склонны сталки-
ваться с большими нагрузками пациентов, некачественной 
инфраструктурой и дефицитом кадров, что приводит к боль-
шему риску менее тщательного обследования, упущенных 
возможностей для скрининга и различиям в доступе к техно-
логиям диагностики. Глобальное неравенство в доступе к ме-
дико-санитарной помощи и диагнозах приводит к тому, что 
смещение вследствие диагноза ограничивает возможность 
как межнациональных сравнений, так и сопоставлений между 
группами внутри обществ. Сен (2002) [30] отмечает, что «су-
ществует настоятельная потребность в тщательном анализе 
статистических данных по самооценке здоровья в социаль-
ном контексте путем учета уровней образования, факта нали-
чия медицинских учреждений и общественной информации 
о болезни и лечении».
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Уклонение от диагноза (diagnosis avoidance) 
В дополнение к проблеме смещения вследствие диагноза, укло-

нение индивидами от постановки диагноза или от медицинского 
обслуживания также могут поставить под угрозу надежность и со-
поставимость самооцененных состояний здоровья, таких как за-
болеваемость хроническими заболеваниями. Уклонение от 
 постановки диагнозов может быть преднамеренным или непред-
намеренным. Преднамеренное уклонение возникает, когда инди-
виды предпочитают не выделять свои ограниченные финансовые 
или временные ресурсы, чтобы обратиться к врачу либо для дис-
пансеризации, либо для лечения конкретных симптомов. Это мо-
жет привести к тому, что индивиды будут не состоянии понять, 
какие у них есть заболевания, особенно в том случае, если они яв-
ляются бессимптомными и не беспокоят индивида, а в дальней-
шем это может привести к позднему вмешательству и осложнени-
ях в лечении. Те группы, которые сталкиваются с меньшими 
бюджетными (временными и/или денежными) ограничениями (то 
есть более низкими издержками), могут с большей вероятностью 
получать профилактическую помощь, даже если они чувствуют 
себя здоровыми, что делает их более вероятными кандидатами 
для диагностики. Вследствие этого возникают неравенства в са-
мооценке здоровья и в заявлениях о плохом здоровье и его при-
чинах. Например, в исследовании, посвященном самооценке ги-
пертонии с использованием данных Health Survey for England 
за период с 1998 по 2003 г., было установлено, что мужчины с бо-
лее низкими доходами и люди, живущие за пределами централь-
но-городских районов, с большей вероятностью не знают, что 
у них гипертония [31]. Менее сознательно умышленное уклонение 
может возникать из-за культурных различий в обращении за ме-
дицинской помощью. Например, известно, что в России мужчины 
менее часто взаимодействуют со службами здравоохранения, при 
прочих равных условиях, чем женщины [32].

В других случаях уклонение от диагноза является преднамерен-
ным. Лица могут избегать тестирования на стигматизированные 
заболевания по социальным причинам или потому, что положи-
тельный диагноз повлияет на доступ к медицинскому страхова-
нию, пособиям по смерти или другим выплатам. Одним из таких 
случаев является ВИЧ/ СПИД [33,34]; несмотря на легкую диагно-
стику и значительное выделение ресурсов для стимулирования 
тестирования, ВИЧ/СПИД остается недооцененным. Истинные по-
следствия ВИЧ/СПИДа для здоровья населения трудно понять из-
за стигмы, связанной с заболеванием, что означает, что некоторые 
люди не знают свой статус, другие не раскрывают его, а медицин-
ские специалисты, устанавливающие причины смерти, иногда из-
бегают сообщать об ВИЧ в свидетельствах о смерти. Аналогичные 
аргументы широко применяются и в отношении психического здо-
ровья.

Гетерогенность в самооценке здоровья 
В то время как смещение вследствие диагноза и уклонение 

от диагноза применяются к квази-объективным мерам самооцен-
ки здоровья, характеризуемым собственной оценкой респонден-
тов диагностированных состояний (часть второй категории, опи-
санной выше), они не могут применяться таким же образом 
к чисто субъективным сообщениям об общем состоянии здо ровья, 
как те, которые используются в общих (квази-объективных) ме-
рах, таких как EQ-5D и SF12, или в распространенном вопросе 
«Как вы оцениваете свое здоровье по шкале очень хорошо, хоро-
шо, средне, плохо, очень плохо?». Смещение субъективной само-
оценки здоровья носит название «гетерогенность при самооценке 
здоровья». Она связана с тем, что для данного истинного, но нена-
блюдаемого состояния здоровья, люди будут давать разные оцен-
ки собственному здоровью в зависимости от, например, собствен-
ного восприятия здоровья, ожиданий и надежд, связанных с ним, 
и понимания вопросов опроса. 

Существует несколько определений гетерогенности для само-
оценки здоровья. Во-первых, Shmueli [35] определяет гетероген-
ность как наличие вариации в самооценке здоровья, не связанной 
с вариацией истинного здоровья. То есть существуют факторы, 
при изменении которых самооценка здоровья изменится при не-
изменном истинном здоровье. Например, если доход человека 
вырос, то при том же самом состоянии истинного здоровья его 
самооценка здоровья улучшится. Также возможно определить ге-
терогенность на более глубоком уровне, когда изучаются не фак-
торы, которые вызывают дополнительную вариацию у самооцен-
ки здоровья, а гетерогенность во влиянии этих факторов 
на самооценку здоровья, когда уровень влияния фактора опреде-
ляется еще и самой самооценкой здоровья индивида, которая 
была бы до изменения фактора (или говоря иным языком, при 
прочих равных). Например, увеличение дохода способствует уве-
личению вероятности того, что индивид оценит свое здоровье как 
хорошее, а не среднее, и никак не влияет на выбор (или же влияет 
слабее) между средней и плохой оценкой своего здоровья. 
Schneider [36] определяет гетерогенность именно на более глубо-
ком уровне, как мы уже отметили выше, говоря, что фактор прив-
носит гетерогенность, если его влияние значимо и различимо для 
разных категорий самооценки.

Хотя гетерогенность при самооценке здоровья может не пред-
ставлять серьезной проблемы, если она случайна, систематиче-
ские различия в поведении отчетности более проблематичны. На-
пример, оценка неравенства в отношении здоровья будет 
смещенной при наличии систематических различий в социаль-
но-экономическим характеристиках, по которым оценивается не-
равенство. Различия в уровнях здоровья, полученные из самооце-
ненных и более объективных показателей, наводят на мысль 
о систематических вариациях в поведении респондентов, оцени-
вающих собственное здоровье. Можно говорить о том, что субъ-
ективный характер любого показателя оценки здоровья и заболе-
ваемости может иметь влияние на результаты оценки здоровья 
индивидов, поскольку субъективный характер означает, что инди-
виды имеют разные представления о том, что можно называть 
«хорошим», «средним» или «плохим» здоровьем.

Наглядный пример приводит Sen A. в работе [30], в которой он 
описывает оцененные населением уровни заболеваемости на при-
мере двух штатов в Индии: более развитого штата Керала и менее 
развитого штата Бихар. В штате Керала, где проживает более обе-
спеченное и более образованное население, жители чаще сообща-
ют о плохом здоровье и заболеваемости по сравнению с людьми, 
проживающими в штате Бихар в худших экономических условиях 
и являющихся менее образованными. Данный пример показыва-
ет, что образование, приводящее к более глубокому знанию о за-
болеваниях, симптомах, методах и возможностях лечения, оказы-
вает непосредственное влияние не только на уровень здоровья, 
но и на разную самооценку здоровья при одном уровне здоровья 
[35]. Еще одним часто цитируемым примером является тот факт, 
что аборигены сообщают о лучшем состоянии здоровья, чем 
остальное население Австралии [37], несмотря на то, что объек-
тивные показателями здоровья (такие как смертность) у абориге-
нов гораздо выше. Наконец, показательным примером является 
различная самооценка здоровья мужчин и женщин в России [32]. 
Расхождение в градиентах здоровья, измеряемое объективными 
и субъективными показателями, еще более распространено в раз-
вивающихся странах. Вагстафф [38] отмечает, что степень нера-
венства в доходах по объективным показателям плохого состоя-
ния здоровья, таких как антропометрические показатели 
недоедания и смертности, как правило, выше, чем степень нера-
венства при измерении здоровья в соответствии с субъективными 
показателями здоровья. Можно говорить о том, что субъективный 
характер мер оценки здоровья и заболеваемости, в т. ч. самооцен-
ки здоровья, может привести к тому, что некоторые группы насе-
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ления могут систематически занижать или, наоборот, завышать 
самооценку здоровья относительно объективного статуса здо-
ровья, таких как оценки самочувствия индивидом врачом или же 
наличия у индивидов хронических заболеваний. Более того, ис-
пользование субъективных мер в области здравоохранения при-
вело к ряду искаженных оценок градиентов в развивающихся 
странах, указывая на то, что богатые люди, как правило, сообща-
ют о более низкой самооценке здоровья, нежели более бедные 
индивиды [39]. Так, например, в Бразилии, по данным опроса 
Living Standards Measurement Survey4, менее обеспеченные ин-
дивиды оценивают свое здоровье как более хорошее, по сравне-
нию с более обеспеченными респондентами, несмотря на то, что 
смертность в возрасте до 5 лет для первой группы существенно 
выше [40].

Можно также заметить, что изучения факторов, влияющих 
на гетерогенность (любых объектов в любой сфере), важно при 
моделировании различных процессов, так как при наличии гете-
рогенности необходимо учитывать влияние фактора не только 
на первый момент распределяя (математическое ожидание), 
но и на моменты более старших порядков. Например, если одино-
чество влияет только на самооценку здоровья тех индивидов, ко-
торые до этого оценивали свое здоровье как средние, то общее 
увеличение одиноких людей в стране повлияет не просто на сме-
щение распределения в самооценке здоровья в правый (более 
худший вариант) конец, но и на изменения формы распределения.

4  Living Standards Measurement Survey (анг.) – Опрос измерения уров-
ня жизни

4. Заключение 
Как было указано выше, крайне важно понять, что существуют 

вариации в самооценке здоровья, которая дает нам информацию 
о неравенствах в отношении здоровья, разнообразии результатов 
в области здравоохранения и потенциальном воздействии меди-
ко-санитарных вмешательств. Любое наблюдаемое изменение свя-
зано с тремя возможными источниками [35]: 1) вариация из-за ис-
тинных различий в истинном (скрытом) здоровье; 2) вариация, 
которая является полностью случайной, в том смысле, что она 
не связана с личными характеристиками; 3) неслучайное измене-
ние, связанное с личными характеристиками. Именно эту третью 
категорию мы назвали гетерогенность в самооценке здоровья как 
«изменение зарегистрированных показателей среди групп населе-
ния для определенного уровня истинного здоровья» [35]. Рассмот-
рение этой гетерогенности в самооценке здоровья в качестве слу-
чайной вариации, как это делается во многих исследованиях, может 
привести к ошибочным и вводящим в заблуждение выводам.

Существуют ли искажения в самооценке здоровья какой-то вы-
борки населения или в генеральной совокупности или популяции, 
и форма, которую она принимает, в конечном счете является эм-
пирическим вопросом, отдельно изучаемом для каждого исследо-
вания и его контекста. Однако, если исследователь стремится сде-
лать верные выводы относительно уровня здоровья изучаемой 
группы населения, он должен сначала изучить вопрос о существо-
вании гетерогенности в самооценке здоровья и определить детер-
минанты гетерогенности. 
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Резюме
Основной причиной для разработки методологии оценки эффективности использования коечного фонда стала необходимость вы-
полнения медицинскими организациями ряда нормативных правовых актов, направленных на повышение заработной платы сотруд-
никам учреждений бюджетной сферы, в условиях прежнего уровня финансирования, что способствует формированию и росту кре-
диторской задолженности учреждений. В статье рассмотрены методологические аспекты оценки использования коечного фонда 
медицинских организаций, выявлена обоснованная совокупность приемов и методов структуры оценочной деятельности. Основны-
ми показателями эффективности использования коек являются: количество коек, оборот койки, количество госпитализированных 
больных, средняя длительность пребывания пациента на койке в году (в днях), средняя занятость койки в году (в днях), среднее 
время простоя койки. С целью оценки возможностей метода оценки эффективности использования коечного фонда в статье произ-
ведены расчеты и сравнения результатов по основным показателям эффективности использования коек на основе открытых данных 
(ежегодная статистическая информация, публикуемая Минздравом РФ). На основании проведенного анализа использования коеч-
ного фонда методом цепных подстановок в целях совершенствования качества медицинского обслуживания и снижения экономи-
ческих потерь в медицинских организациях рекомендуется проводить анализ и оценку эффективности использования коечного 
фонда как в целом, так и по отдельным профилям, использовать дополнительные резервы повышения интенсивности использова-
ния коечного фонда, главным образом, за счет повышения средней занятости коек по отдельным профилям круглосуточных коек 
стационара, проводить сравнительный анализ плановых и фактических показателей использования коечного фонда, уделять внима-
ние структурной перестройке стационара с возможным изменением количества профильных коек, уделять внимание маршрутиза-
ции пациентов при оказании первичной медико-санитарной помощи, уделять внимание маршрутизации при оказании скорой, в том 
числе скорой специализированной, медицинской помощи.
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Работа коечного фонда, эффективность использования коек, управление внутренними ресурсами медицинской организации, мето-
дология оценки использования коечного фонда.
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Since recently, a number of normative legal acts aimed at increasing the salaries of medical professionals in the Russian Federation have been 
implemented. As these decisions are not supported by increasing the financial bases of medical organizations, those institutions may develop 
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the accounts payable status. Under these conditions, the efficient usage of hospital beds may bring a financial relief to these medical 
institutions. The present study addresses the assessment of bed usage and suggests a well-rationalized set of methods to evaluate and 
characterize the bed usage efficiency. The main indicators of this efficiency are: the number of beds, the bed turnover, the number of 
hospitalized patients, the average length of hospital stay per patient per year, and the average bed occupancy per year. 
In this study, we analyze the available data on the hospital bed usage taken from the annual statistical information published by the Ministry 
of Health of the Russian Federation. Using the method of chain substitutions we have found ways to improve the quality of medical services 
and reduce economic losses in medical organizations. Our results recommend implementing periodical analysis of the hospital bed usage 
both in general and in specialized clinics. The results also suggest mobilizing more reserves to increase the performance of hospital bed 
usage, mainly by increasing the bed occupancy in specialized round-the-clock hospitals. It is recommended to conduct a comparative analysis 
of the planned vs factual bed usage, to restructure the hospital setting with a possible change in the number of specialized beds, to optimize 
the routing of patients when providing primary medical care, as well as routing the patients when providing emergency service including 
emergency specialized medical care.
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Значимость рационального использования внутренних ресур-
сов в здравоохранении признана на всех уровнях управления си-
стемой. Ее совершенствование является одной из ведущих задач 
и мер по повышению доступности и качества медицинской помо-
щи в Российской Федерации. Общемировой тренд повышения 
эффективности и доступности медицинских услуг является глав-
ным пунктом «дорожной карты» распоряжения Правительства РФ 
от 28 декабря 2012 г. N 2599-р (в ред. распоряжений Правитель-
ства РФ от 19.07.2017 N 1533-р) [1]. 

Исходя из определений методологии [2,3] и данных различных 
авторов, можно заключить, что методология оценки эффективно-
сти использования коечного фонда медицинских организаций – 
это системный анализ деятельности последних с четко определен-
ными лечебно-производственными и финансовыми показателями. 
Целью данной оценки является определение способов рациональ-
ного использования внутренних ресурсов для повышения меди-
цинской, социальной и экономической эффективности медицин-
ских организаций.

Поднимая этот вопрос, нельзя обойти вниманием то, что раз-
личные исследователи обращались к данной тематике уже в пери-
од плановой экономики отрасли. Так, в письме Минздрава СССР 
от 8 апреля 1974 г. N 02-14/19 были даны методические рекомен-
дации по повышению эффективности и анализу использования 
коечного фонда [4] с описанием формул расчетов по основным 
показателям коечного фонда. В настоящее время проблемы эф-
фективной деятельности как всей системы здравоохранения, так 
и ее отдельных компонентов нашли отражение в научной литера-
туре. В статье «Методика оценки эффективности управления бюд-
жетными ресурсами в сфере здравоохранения» [5] авторы рас-
сматривают эффективность медицинских организаций в разрезе 

экономического анализа по предоставляемым услугам и расхо-
дам. Данная методика также может использоваться как один 
из видов анализа экономической эффективности работы коечно-
го фонда. Но кроме анализа эффективности системы здравоохра-
нения в целом, необходимо проводить его и в конкретных меди-
цинских организациях, как описано в статье Орлова А. Е. 
«Управление коечным фондом как инструмент повышения каче-
ства медицинской помощи в городской многопрофильной боль-
нице» [6]. В данной работе автор представляет инструменты для 
оценки результативности конкретных отделений стационара в раз-
резе профилей медицинской помощи, а также высказывает пред-
положения о причинах низкой или высокой результативности – ка-
дровый состав, неэффективность использования имеющегося 
коечного фонда, переизбыток коек и так далее.

Стоит подчеркнуть, что рационализация использования ресур-
сов неразрывно связана с качественным управленческим учетом, 
как инструментом управления бюджетными средствами. Данный 
факт должен быть закреплен законодательно, что справедливо 
отмечает в своей работе М. А. Вахрушина [7].

Основной причиной для разработки методологии оценки эф-
фективности использования коечного фонда стала необходи-
мость выполнения медицинскими организациями ряда норматив-
ных правовых актов, направленных на повышение заработной 
платы сотрудникам учреждений бюджетной сферы, в условиях 
прежнего уровня финансирования, что способствует формирова-
нию и росту кредиторской задолженности учреждений. В статье 
рассмотрены методологические аспекты оценки использования 
коечного фонда медицинских организаций, выявлена обоснован-
ная совокупность приемов и методов структуры оценочной дея-
тельности. 

http://dx.doi.org/10.17749/2070-4909.2017.10.4.037-043
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Основными инструментами анализа эффективности деятельно-
сти медицинской организации являются: 

1) Балансовый метод (используется при анализе обеспеченно-
сти организации трудовыми, материальными, финансовыми ре-
сурсами, основными средствами и полноты их использования);

2) Факторный анализ по группам показателей (определение 
и классификация факторов, влияющих на эффективность изуча-
емого процесса; позволяет установить, какой из факторов оказы-
вает на изучаемый показатель решающее влияние);

3) Современные математико-статистические методы (экономи-
ческий анализ, математическая статистика, математическое про-
граммирование и т. д.);

4) Способ группировки (деление изучаемой совокупности объ-
ектов на количественно-однородные группы по соответствующим 
признакам для выявления особенных и типичных взаимодействий 
процессов, отсеивает случайные отклонения);

5) Индексный метод (способ приведения показателей относи-
тельных изменений, которые нельзя суммировать в сопостави-
мый вид для осуществления эффективного анализа экономиче-
ской деятельности); 

6) Способ сравнения (включает три метода: сравнение факти-
ческих данных с плановыми величинами; сравнение с прошлыми 
периодами; сравнение с лучшими методами работы и показателя-
ми, передовым опытом, новыми достижениями медицинской нау-
ки и техники).

Показатели эффективности деятельности медицинских органи-
заций служат критерием социальной и экономической значимости 
здравоохранения в обществе. В целом эффективность здравоох-
ранения выражается силой воздействия его на сохранение и улуч-
шение здоровья населения, в повышении производительности 
труда, сокращении расходов по социальному страхованию и соци-
альной защите. В конечном итоге это приводит к увеличению ва-
лового внутреннего продукта. Эффективность деятельности дан-
ных организаций измеряется совокупностью статистических 
показателей (медицинских, социальных и экономических). 

Для определения экономической эффективности деятельности 
медицинских организаций используется экономический анализ, 
который заключается во всестороннем исследовании финансо-
во-хозяйственной деятельности и описании стратегии развития.

Экономический анализ деятельности медицинских учреждений 
проводится по следующим направлениям:

– использование основных фондов;
– эффективность использования коечного фонда и медицин-

ского оборудования;
– оценка доходов по источникам финансирования (бюджетное 

финансирование, предпринимательская деятельность, финанси-
рование ОМС);

– оценка финансовых расходов и стоимость различных видов 
медицинской помощи;

– эффективность использования медицинского и прочего пер-
сонала. 

Медицинские организации, оказывающие стационарную по-
мощь, являются наиболее ресурсоемкими учреждениями здраво-
охранения, поэтому обоснованное рациональное использование 
коечного фонда имеет большое значение как в экономическом 
аспекте, так как «простой» койки увеличивает объем финансовых 
затрат, так и в клиническом ввиду снижения доступности эффек-
тивных технологий лечения.

Именно поэтому проблема эффективного использования коеч-
ного фонда является одной из важнейших при организации меди-
цинской помощи надлежащего качества в условиях ограниченного 
финансирования медицинских организаций. 

Для проработки возможного пути решения проблемы рациона-
лизации мы предлагаем использовать метод цепных подстановок 
плановых показателей, вычисленных расчетным путем, с факти-

ческими данными по работе коек в разрезе профилей медицин-
ской помощи.

Основными показателями эффективности использования коек 
являются:

– количество коек;
– оборот койки;
– количество госпитализированных больных;
– средняя длительность пребывания пациента на койке в году 

(в днях);
– средняя занятость койки в году (в днях);
– среднее время простоя койки.
Показатель «оборот койки» характеризует эффективность ра-

боты стационара и выражается средним числом больных, исполь-
зовавших больничную койку в течение года. Данный показатель 
можно вычислить двумя методиками расчета: 

 Среднегодовая занятость койки
Оборот койки = Средняя длительность пребывания пациента на койке ;

 Количество госпитализированных больных
Оборот койки =   Количество коек             .

Средняя длительность пребывания пациента на койке в году ис-
пользуется для оценки организации медицинской работы и пла-
нирования деятельности стационара. Данный показатель вычис-
ляется по формуле: 

Средняя длительность  (Общее количество койко-дней)
пребывания пациента = Количество госпитализированных больных . 
на койке

Показатель среднегодовой занятости койки (в днях) или време-
ни функционирования койки равен числу дней работы койки 
в году, характеризующим степень использования коечного фонда 
стационара. Его применяют для оценки полноты использования 
коечного фонда, для планирования деятельности стационара 
и потребности в койках:

 Общее количество койко-дней
Среднегодовая занятость койки =       Количество коек            . 

Значительно реже упоминается такой показатель, как среднее 
время простоя койки, то есть число дней незанятости (неисполь-
зования) койки от момента выписки до поступления нового паци-
ента. При подсчете простоя учитывается число койко-дней свер-
тывания коек в связи с ремонтом (примерно 10-15 дней в году), 
дезинфекцией (далее – техобслуживание койки), а также число 
койко-дней незанятости койки, необходимое для подготовки кой-
ки к приему очередного пациента (далее – санитарная подготовка 
койки). При расчетах среднее время простоя койки используют 
рекомендованные значения показателя простоя койки для сани-
тарной обработки (1,0 для всех профилей; кроме: фтизиатриче-
ских – 3; акушерских и гинекологических – 2,5; инфекционных – 3; 
коек для абортов – 0,5 и т. п.) [8]:

 (365 – Средняя занятость койки в году)
Среднее время простоя койки =          Оборот койки            . 

Большое значение данного показателя свидетельствует или 
о неэффективном расходовании средств, так как простой койки 
обходится дорого, или о неправильных управленческих решениях 
при формировании коечного фонда, так как при планировании 
необходимо учитывать статистические данные и прогнозировать 
будущие потребности стационара. Увеличение среднего времени 
простоя койки показывает необходимость изучения причин дан-
ной тенденции и возможного перепрофилирования коечного 
фонда. Сокращение среднего времени простоя койки – один 
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из резервов повышения эффективности использования коечного 
фонда. Но чем выше оборот койки, тем при прочих равных усло-
виях больше ее простой в течение года.

Для расчета планового числа дней занятости коек в году необ-
ходимо учитывать все факторы простоя. В первую очередь необ-
ходимо вычислить количество дней простоя койки в связи с под-
готовкой койки к приему пациента:

Количество дней подготовки койки = Санитарная подготовка кой-
ки  Оборот койки

С учетом полученных данных рассчитывают общее количество 
дней простоя койки:

Общее количество дней простоя койки = Количество дней подго-
товки койки + Техобслуживание койки

Затем вычисляют планируемое число дней занятости койки:

Планируемое число дней занятости койки = 365 – Общее количе-
ство дней простоя койки

Благодаря этому же показателю возможно рассчитать величину 
экономической потери, которая дает нам представление о соотно-
шении между объективно возможным и фактически полученным 
экономическим результатом (например, показывает, какой запас 
финансирования есть для перепрофилирования коек). В первую 
очередь необходимо рассчитать планируемое число койко-дней 
и общее количество койко-дней:

Планируемое число койко-дней = Планируемое число дней заня-
тости койки  Количество коек

Общее количество койко-дней = Среднегодовая занятость койки  
Количество коек

Затем, с учетом данных по фактическим расходам (без расхо-
дов на питание больных и приобретение медикаментов), вычисля-
ют планируемую и фактическую стоимость койко-дня:

Планируемая стоимость =   (Фактические расходы)
койко-дня  Планируемое число дней занятости койки

.

Фактическая стоимость =  (Фактические расходы)
койко-дня    Общее число дней занятости койки     

Получив разницу между планируемой и фактической стои-
мостью (далее разница между стоимостями), рассчитывают вели-
чину экономической потери:

Величина экономической потери = Разница между стоимостями  
Общее количество койко-дней.

Путем сопоставления фактически сложившихся показателей 
с рассчитанными плановыми показателями с помощью метода 
цепных подстановок возможно определить эффективность ис-
пользования коечного фонда стационара в разрезе профиля 
коек. 

С целью оценки возможностей указанного метода анализа были 
произведены расчеты и сравнения полученных результатов по ос-
новным показателям эффективности использования коек на ос-
нове открытых данных за прошедшие годы. Ежегодная статисти-
ческая информация, публикуемая Минздравом РФ, позволяет 
продемонстрировать данную эффективность согласно основным 
показателям и увидеть наиболее точную картину состояния ис-
пользования коечного фонда.

Результат сравнения фактических показателей среднего коли-
чества дней занятости койки в году (согласно официально стати-
стике Минздрава РФ) [9-12] с целевыми показателями (согласно 
«дорожной карте») [1], нормативными показателями [12] и пока-
зателями согласно ежегодным письмам Минздрава об экономи-
ческом обосновании государственных гарантий [13-15] представ-
лен на рисунке 1.

Анализ полученных результатов показывает, что фактические 
данные незначительно меньше целевых показателей и гораздо 
выше рекомендуемых нормативов, прописанных Минздравом РФ 
[12], что говорит о возможности их увеличения. Также обращают 
на себя внимание высокие фактические объемы по отношению 
к рекомендуемым [13-15]. Данная тенденция свидетельствует 
о возможности увеличения рекомендаций и нормативов и необхо-
димости пересмотра их в соответствии с фактическими показате-
лями [9-11] и со статистикой заболеваемости [16]. В то же время 
снижение фактических показателей по отношению к целевым го-
ворит о дальнейшей необходимости коррекции управленческих 
решений по использованию коечного фонда.

Рисунок 1. Сравнение среднего количества дней занятости койки в году 

(в днях).

Figure 1. Comparison of average durations of bed of bed occupancy (days per 

year).

Рисунок 2. Сравнение средней длительности пребывания пациента 

на койке в году (в днях).

Figure 2. Comparison of average durations of hospital bed stay for one patient 

(days per year).
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Результат сравнения средней длительности пребывания паци-
ента на койке в году представлен на рисунке 2.

По статистическим данным, средняя длительность пребывания па-
циента на койке меньше, чем целевые и рекомендуемые объемы, что 
свидетельствует о выраженной положительной тенденции. Данный 
результат показывает улучшение организации медицинской помощи 
в целом. Расхождение фактических и рекомендуемых показателей 
делает возможным пересмотр последних. Стоит также отметить, что 
качественный анализ обоснованности госпитализаций и длительно-
сти лечения способен изменить фактические показатели.

В ходе дальнейшего анализа возможно рассмотреть, насколько 
показатели по субъектам РФ различаются в отношении среднего 
значения в стране в разрезе профилей медицинской помощи. На-
пример, сравнение статистических данных за 2016 г. [10] по про-
филю коек для беременных и рожениц (при среднем значении 
пребывания пациенток на койке 5,9) позволяет сделать вывод 
о том, что минимальное значение среднего койко-дня – 4 (Тюмен-
ская область без автономного округа), а максимальное – 9,9 (Не-
нецкий автономный округ). Последний показатель на 67,8% выше 
среднего значения. С учетом полученных данных возможно вы-
полнить углубленный анализ показателей, которые влияют на эф-
фективность медицинской помощи в данном субъекте и увеличи-
вают средний койко-день, а также принять управленческие 
решения для повышения данной эффективности.

Результат сравнения показателей оборота койки представлен 
на рисунке 3. 

Тенденция по снижению общего количества коек в стране ста-
билизировала организацию медицинской помощи, вследствие 
этого планирование деятельности стационаров улучшается. Дан-
ное сравнение показывает, что эффективность работы стациона-
ров находится на высоком уровне, а рекомендованный показатель 
оборота коек имеет ресурс к повышению.

Результат сравнения среднего времени простоя койки в году 
представлен на рисунке 4.

В результате сравнения выявлено, что среднее время простоя 
койки имеет тенденцию к уменьшению. Это свидетельствует 
о правильно пересмотренных управленческих решениях в целом, 
а также о возможности повышения планки рекомендаций и нор-
мативов. 

Особое внимание при анализе эффективности коечного фонда 
необходимо уделить маршрутизации пациентов как при оказании 
первичной медико-санитарной помощи, так при скорой, в т. ч. ско-

рой специализированной, медицинской помощи. Данный фактор 
непосредственно влияет на загруженность коечного фонда в раз-
резе профилей медицинской помощи [17]. При этом наиболее 
важными являются:

1) правильность и обоснованность маршрутизации пациентов 
между субъектами РФ (почему пациенты из данного региона про-
ходят плановое стационарное лечение в другом регионе, если 
в данном субъекте РФ есть медицинские организации, оказываю-
щие медицинскую помощь при данном заболевании);

2) правильность и обоснованность маршрутизации пациентов 
внутри субъекта РФ (области/республики, города, района) (поче-
му пациента госпитализируют не в ближайшую медицинскую ор-
ганизацию, оказывающую медицинскую помощь при данном за-
болевании);

3) правильность и обоснованность маршрутизации пациентов 
по профилю койки (почему пациенты могут быть госпитализиро-
ваны не на профильные койки).

На основании проведенного анализа использования коечного 
фонда методом цепных подстановок, в целях совершенствования 
качества медицинского обслуживания и снижения экономических 
потерь в медицинских организациях рекомендуется: 

– проводить анализ и оценку эффективности использования 
коечного фонда как в целом, так и по отдельным профилям; 

– использовать дополнительные резервы повышения интен-
сивности использования коечного фонда, главным образом 
за счет повышения средней занятости коек по отдельным профи-
лям круглосуточных коек стационара; 

– проводить сравнительный анализ плановых и фактических 
показателей использования коечного фонда; 

– уделять внимание структурной перестройке стационара 
с возможным изменением количества профильных коек;

– уделять внимание маршрутизации пациентов при оказании 
первичной медико-санитарной помощи;

– уделять внимание маршрутизации при оказании скорой, 
в т. ч. скорой специализированной медицинской помощи.

Правильная оценка эффективности использования коечного 
фонда медицинских организаций позволит рационально исполь-
зовать внутренние ресурсы при оказании медицинской помощи, 
а также принимать обоснованные аналитически продуманные 
управленческие решения как на уровне медицинских организаций, 
так и при управлении системой здравоохранения субъекта РФ 
и страны в целом.

Рисунок 3. Оборот койки в году (в днях).

Figure 3. The bed turnover (days per year) .

Рисунок 4. Среднее время простоя стационарной койки в году (в днях).

Figure 4. The average idle time of a hospital bed (days per year).
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Введение
Финансовая устойчивость требует установления баланса между 

спросом на лекарства, стоимостью удовлетворения этого спроса, 
а также имеющимися ресурсами. В противном случае, в результа-
те нехватки ресурсов снижается уровень обеспеченности лекар-
ственными средствами и качество медицинской помощи. Фарма-
цевтическая стратегия финансирования должна начинаться 
с усилий по обеспечению более эффективного использования 
имеющихся средств [1]. По оценкам специалистов, от 20 до 40% 
средств здравоохранения в настоящее время теряются вследствие 
их неэффективного использования [2]. 

Если повышение эффективности при выборе, закупке, распре-
делении и использовании лекарственных средств не создает необ-
ходимый баланс, включаются различные варианты увеличения 
государственного финансирования лекарственных средств: вве-
дение или изменение условий лекарственного страхования; полу-
чение донорской финансовой помощи. В последние годы 
 увеличение приверженности международного сообщества к гло-
бальному здравоохранению и доступу к фармацевтическим пре-
паратам привело к глобальным инициативам в области здравоох-
ранения. Частные фонды, а также государственно-частное 
партнерство играют гораздо более существенную роль в финан-
сировании сектора здравоохранения в развивающихся странах, 
в т. ч. и лекарственного обеспечения. Однако финансирование 
со стороны доноров представляет проблемы из-за своей непред-
сказуемости, что делает вопросы планирования трудно решаемы-
ми для страны.

Финансирование лекарственных средств из государственных 
источников может быть оптимизировано за счет улучшения количе-
ственной оценки потребностей в лекарственных средствах (расчет 
на душу населения фармацевтических бюджетов), демонстрации 
эффекта лекарственных средств на здоровье и признания полити-
ческих преимуществ, совершенствования управления, анализа тен-
денций расходов, а также сравнительного анализа расходов. 

В глобальном масштабе существуют значительные различия 
в доступе к лекарственным средствам, особенно в странах с огра-
ниченными ресурсами. По данным исследований, это неравенство 
объясняется главным образом не эффективными государствен-
ными расходами, отсутствием или неадекватным охватом меди-
цинским страхованием, низкой доступностью основных лекар-
ственных средств, низкой ценовой доступностью и высокими 
расходами домашних хозяйств на медицинскую помощь. На ле-
карственные препараты приходится значительная доля личного 
или семейного дохода, поскольку финансирование лекарств, осо-
бенно в развивающихся странах, характеризуется высокой долей 
out-of-pocket платежей (платежи из кармана пациента). Поскольку 
медицинское страхование и сбережения доступны лишь неболь-
шой части населения развивающихся стран, существует высокая 
вероятность того, что домохозяйства войдут в долги (катастрофи-
ческие расходы) и цикл бедности. Дополнительное финансовое 
бремя для домашних хозяйств накладывается инфляторами цен 
(увеличение цен) и фрагментированными и неэффективными си-
стемами закупок. Лекарственные средства в частном секторе зна-
чительно дороже, и в них преобладают оригинальные препараты.

Нидерланды
Среди предлагаемых приоритетов, сформулированных в прави-

тельственном бюджете здравоохранения на 2016 г., правитель-
ством Нидерландов была заявлена оптимизация фармацевтиче-
ской политики, направленной на улучшение качества 
и сдерживания затрат, в частности в отношении новых и дорого-
стоящих лекарственных препаратов [3].

С 2007 г. лекарственное обеспечение регулируется новым зако-
ном – «Закон о лекарственных средствах» (Geneesmiddelenwet). 
Инспекция по здравоохранению (Health Care Inspectorate, IGZ) обе-

спечивает надлежащее распределение лекарственных средств в со-
ответствии с настоящим Законом. Совет по оценке лекарственных 
средств (College ter Beoordeling van Geneesmiddelen, CBG) контроли-
рует эффективность, безопасность и качество лекарственных 
средств). Производители, врачи общей практики и муниципальные 
(community) фармацевты совместно отвечают за предоставление 
пользователям независимой информации о фармацевтических 
препаратах, (Farmacotherapeutisch Kompas – содержит фармакоте-
рапевтические рекомендации), составленной Национальным инсти-
тутом здравоохранения и журналом Geneesmiddelenbulletin (для 
фармацевтических препаратов в целом). The Geneesmiddelenbulletin – 
это национальный бюллетень по лекарственным средствам, кото-
рый финансово и интеллектуально независим от фармацевтиче-
ской промышленности и направлен на содействие рациональной 
фармакотерапии, что можно рассматривать как практическое при-
менение принципов «доказательной медицины» [4]. В принципе, 
только врачам, стоматологам и акушеркам разрешено назначать 
лекарства. С 2012 г. в течение пяти лет (эксперимент) медсестры 
имеют временное разрешение на выписку рецептов, если это отно-
сится к сфере их компетенции. С 2014 г. все назначения лекарствен-
ных препаратов осуществляются в электронном виде. Около 80% 
всех лекарственных средств назначается врачами общей практики 
[5]. Назначение лекарственных препаратов, отпускаемых по рецеп-
ту, осуществляют исключительно фармацевты и врачи общей прак-
тики (в некоторых сельских районах). OTC (over-the-counter, безре-
цептурные) фармацевтические препараты для самолечения 
доступны в аптеках.

В 2013 г. в голландское законодательство была включена евро-
пейская директива о правах пациентов при трансграничной помо-
щи. Это подразумевает признание рецептов на лекарства и право 
на получение информации о праве на медицинское обслуживание 
в странах ЕС.

Для амбулаторных, отпускаемых по рецепту, лекарственных 
средств обязательная франшиза (если пациент 18 лет или стар-
ше). Возможна дополнительная добровольная франшиза в разме-
ре € 500, которая не является обязательной. Некоторые страхов-
щики не взимают обязательную франшизу, если пациенты 
используют предпочтительное лекарственное средство, установ-
ленное страховщиком.

Существует два основных варианта лекарственного обеспечения. 
Большинство страховщиков здравоохранения Нидерландов при-
держиваются предпочтительной политики в отношении лекарствен-
ного обеспечения, что означает, что они выбирают один конкретный 
препарат из общего числа фармацевтических препаратов с одним 
и тем же активным веществом. Как правило, это самый дешевый 
и доступный лекарственный препарат. И фармацевты обязаны по-
ставлять только этот предпочтительный препарат застрахованному 
лицу. Перечень предпочтительных лекарственных препаратов меня-
ется каждые шесть-двенадцать месяцев. Другой вариант заключа-
ется в том, что страховщик устанавливает максимальную цену (price 
preference) и оставляет выбор конкретного препарата фармацевту. 
Если фармацевту не удается осуществить закупку фармацевтиче-
ского препарата по данной цене, ему не разрешается взимать плату 
с пациента за разницу. Если ему удается осуществить закупку де-
шевле, он может сохранить разницу.

Разрешение лекарственного средства Советом по качеству ле-
карственных средств не предполагает возмещения страховыми 
компаниями. Решение о возмещении расходов принимается ми-
нистром на основе рекомендаций Национального института здра-
воохранения [6].

Существует три типа аптек: общедоступные аптеки (public 
pharmacies), больничные аптеки (hospital pharmacies) и выдача GP 
care (general practitioners – врачи общей практики). В 2014 г. было 
около 80 общедоступных аптек, из которых 79 находились в боль-
нице, но обслуживали амбулаторных пациентов. Эти больничные 
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амбулаторные аптеки – новая разработка за последнее десятиле-
тие. В 2014 г. 394 GP care осуществляли выдачу лекарственных 
препаратов [7]. Большинство общедоступных аптек принадлежат 
независимым предпринимателям. Около 45% являются частью 
сети аптек.

В 2014 г. 71% выписываемых лекарственных препаратов были 
дженериками, отмечен значительный рост по сравнению с 2005 г., 
когда только половина лекарственных препаратов были дженери-
ками. Наибольшие расходы отмечены на лекарственные препара-
ты для лечения астмы и ХОБЛ, при этом стоит отметить, что пре-
параты для лечения диабета занимают второе место [8].

В 2014 г. врачи назначили один или несколько рецептов 70% 
пациентов, и более 90% пациентов в возрасте 75 лет и старше по-
лучали один или несколько рецептов [9]. Расходы на фармацевти-
ческую помощь возросли с € 5212 млн (2005) до € 6038 млн 
(2010), а затем уменьшились до € 5169 млн (2014) [10]. Это сни-
жение объясняется главным образом политикой предпочтитель-
ных лекарств со стороны страховщиков здравоохранения [11]. 

Новое в финансировании системы лекарственного обеспечения 
заключается в том, что с 2012 г. произошла дифференциация/раз-
деление оплаты за оказание услуг и назначения лекарственных 
средств. Голландское управление здравоохранения выделило 13 
различных услуг, определенных для оказания помощи фармацев-
там, из которых семь охватываются Законом о медицинском стра-
ховании. Однако голландская ассоциация потребителей 
(Consumentenbond) [12] и голландская федерация пациентов 
(Patiëntenfederatie, NPCF) [13] утверждают, что многие из этих 
консультаций/услуг по первому рецепту у стойки не проводились 
или имели недостаточное качество. Кроме того, в некоторых слу-
чаях пациенты чувствовали, что данные услуги (сообщенная ин-
формация) им не нужны и поэтому они не хотели их оплачивать. 
Фармацевты сообщают о недовольстве или даже агрессии, вы-
званных отсутствием понимания со стороны пациента о необходи-
мости услуг фармацевта [14].

Сингапур
Министерство здравоохранения регулирует систему здравоох-

ранения посредством законодательства и правоприменения. Про-
фессиональные организации, в т. ч. the Singapore Medical Council 
(Сингапурский медицинский совет), Singapore Dental Council (Син-
гапурский стоматологический совет), Singapore Nursing Board 
(Сингапурский совет по сестринскому делу) и Singapore Pharmacy 
Board (Сингапурский фармацевтический совет), регулируют дея-
тельность специалистов посредством практических руководств 
и кодексов этики и поведения. Министерство здравоохранения 
также привлекает эти органы для разъяснения обоснования поли-
тики и получения поддержки для различных инициатив. The Health 
Sciences Authority (Управление по медицинским наукам) регулиру-
ет производство, импорт, поставку, представление и рекламу про-
дуктов здравоохранения, включая стандартные лекарственные 
средства, дополнительные лекарства (традиционная медицина 
и пищевые добавки), косметические продукты, медицинские при-
боры, табачные изделия и лекарственные препараты для клиниче-
ских испытаний. Его задача – обеспечить соответствие междуна-
родным стандартам безопасности, качества и эффективности. 
Индустрия страхования регулируется the Monetary Authority of 
Singapore (Денежно-кредитным управлением Сингапура) в рамках 
своей функции финансового регулирования.

The Group Purchasing Office консолидирует закупки лекарств 
на национальном уровне. Одна из целей этой системы заключает-
ся в том, чтобы сохранить цены на лекарственные препараты до-
ступными, сдерживая расходы на их потребление.

Фармацевтическая промышленность в Сингапуре имеет значи-
тельную поддержку со стороны государства. Она является частью 
фармацевтического, биотехнологического и медицинского кла-

стера в Сингапуре, сгруппированного с целью решения вопросов 
по повышению качества здоровья населения.

Согласно данным IMS Health (2010) (с 2016 г. новое название – 
IQVIA), общий фармацевтический рынок в Сингапуре за 2009 г. 
составил USD 445 млн; стоимость фармацевтических расходов 
по потребительским ценам в Сингапуре оценивалась в USD 560 
млн. Согласно данным GlobalData, общий объем фармацевтиче-
ских расходов, как ожидается, увеличится до USD 1,15 млрд 
в 2021 г., совокупные темпы годового роста (CAGR) увеличатся 
на 2,69% [15].

На международной арене Сингапур присоединился 
к Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PICS), член-
ство в которой повышает статус Сингапура как регионального 
фармацевтического и медико-биологического центра и прида-
ет глобальное признание качеству фармацевтической продук-
ции страны [16].

Регулирование отношений в сфере обращения лекарственных 
средств осуществляется на государственном уровне, компетент-
ным органом в данной области определен National Pharmaceutical 
Administration (далее – NPA), также функционирующий при Мини-
стерстве здравоохранения. Регулирование отношений осущест-
вляется путем регистрации лекарственных средств, лицензирова-
ния фармацевтической деятельности, аттестации физических 
лиц, осуществляющих фармацевтическую деятельность и госу-
дарственный надзор. 

Германия
Общий объем оборота фармацевтической промышленности 

в Германии в 2011 г. составил € 38,1 млрд, € 14,3 млрд было полу-
чено на внутреннем рынке и € 23,8 млрд  от экспорта (62,5%) [17]; 
Германия является третьим по величине производителем фарма-
цевтических препаратов в мире после США и Японии [18].

Объем фармацевтического рынка Германии в 2010 г. составил 
60 000 препаратов. В 2010 г. «Rote Liste» содержал 8500 лекар-
ственных препаратов, из которых 2000 препаратов составили 90% 
рецептов SHI. В 2010 г. 80% препаратов «Rote Liste» были химиче-
ски определенными веществами, 8% – лекарственными препара-
тами растительного происхождения, 8% – гомеопатическими пре-
паратами и 4% – других лекарств [18]. Критерии лицензирования 
фармацевтических препаратов – научно подтвержденная безопас-
ность и эффективность.

Из € 45,3 млрд, потраченных на лекарственные препараты 
в 2011 г. € 38,0 млрд (84%) было израсходовано в муниципальных 
аптеках, € 3,9 млрд (8%) – на неотложную стационарную помощь 
и € 3,4 млрд (7%) – на других провайдеров. Из € 38,0 млрд, потра-
ченных на лекарственные препараты в аптеках в 2011 г., € 33,5 
млрд было потрачено на рецептурные препараты и € 4,5 млрд – 
на ОТС-препараты. В реальных ценах расходы на ОТС-препараты 
увеличивались до 1997 г., но впоследствии снизились, в то время 
как расходы на отпускаемые по рецепту лекарства постоянно ра-
стут  [19].

Все препараты как запатентованные, так и дженерики, находят-
ся в группах с референтной ценой, служащей максимальным 
уровнем возмещения, если только они не могут продемонстриро-
вать дополнительные медицинские преимущества.

Решение о включении лекарственных препаратов в перечень, 
покрываемый SHI, принимается the Federal Joint Committee (Феде-
ральным объединенным комитетом), the Institute for Quality and 
Efficiency (Институтом качества и эффективности), основной зада-
чей которых является юридически закрепленная оценка эффек-
тивности и безопасности лекарственных препаратов с дополни-
тельными терапевтическими преимуществами, а также the Institute 
for Applied Quality Improvement and Research in Health Care (Инсти-
тут прикладного повышения качества и исследований в области 
здравоохранения).
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Нет прямого регулирования цен. Косвенное регулирование 
предполагает, что Институт качества и эффективности оценивает 
экономическую эффективность лекарств с дополнительными те-
рапевтическими преимуществами, что может привести либо 
к включению в контрольную группу в случае отсутствия дополни-
тельных преимуществ, либо к переговорам о цене между произво-
дителем и Федеральной ассоциацией больничных касс. Фарма-
цевтические компании обязаны выпускать научное досье для всех 
новых лекарственных препаратов, демонстрирующее дополни-
тельную медицинскую эффективность, которую затем оценивает 
Федеральный объединенный комитет и Институт качества и эф-
фективности в течение трех месяцев. Для препаратов с дополни-
тельными преимуществами Федеральная ассоциация больничных 
касс ведет переговоры о скидке по цене с производителем, кото-
рая затем применяется ко всем пациентам, получающим лекар-
ственный препарат. Кроме того, скидки могут устанавливаться 
для снижения цен ниже установленных.

Процедура взаимного признания является все чаще используе-
мой стратегией, утвержденной в соответствии с директивой ЕС 
75/319, которая вступила в силу в Германии 1 января 1995 г.

В отличие от многих других стран, у Германии не было «пози-
тивного списка» фармацевтических препаратов для SHI-покрытия 
(то есть возмещаемые). Хотя попытки его введения неоднократно 
предпринимались с 1992 г. 

До 2003 г. выход на рынок большинства лекарств означал охват 
SHI, но были некоторые важные исключения:

• лекарственные препараты для «тривиальных» заболеваний 
(простуда, лекарства для полости рта, за исключением противо-
грибковых препаратов, слабительные средства и лекарства от ука-
чивания);

• неэффективные для желаемой цели лекарственные препара-
ты или в совокупности более трех препаратов, эффект которых 
не может быть оценен с уверенностью, могут быть исключены ми-
нистром здравоохранения в соответствии с правилами оценки 
этих препаратов, учитывая особенности гомеопатических, фито-
терапевтических и других препаратов. Отрицательный список 
в соответствии с этими принципами вступил в силу 1 октября 
1991 г., пересматривался несколько раз и по состоянию на ок-
тябрь 2003 г. содержал около 2400 препаратов;

• ограничение назначения некоторых лекарственных препара-
тов по определенным показаниям (например, анаболики для 
больных раком; указывается, что они могут использоваться толь-
ко после неудачных не фармацевтических процедур).

Начиная с 2004 г. Закон о модернизации SHI внес существенные 
изменения в охват путем добавления двух других групп исключен-
ных лекарств:

• так называемые «lifestyle» препараты;
• ОТС-препараты (за исключением детей младше 12 лет).
В связи с введением совместного несения расходов и исключе-

ния из SHI перечня в соответствии с Законом о модернизации SHI, 
расходы на лекарственное обеспечение, которые практически по-
стоянно в период с 1995 г. имели тенденцию к росту, снизились 
с 1,17% в 2009 г. до 1,13% в 2010 г., что в основном объясняется 
тем, что производители делали скидки для рецептурных препаратов 
и лекарств без референтной цены от 6 до 16% в середине 2010 г.

В 2012 г. людям, охваченным SHI, было назначено в среднем 
538 defined daily doses (средняя суточная доза, DDD). Частота вы-
писки варьировалась в зависимости от возраста, между 76 DDDs 
в возрасте 20-24 лет и 1609 DDDs в возрасте 80-84 лет. Дети в воз-
расте до 4 года получали 215 DDDs, а более пожилые в возрасте 
более 90 лет получали 1397 DDDs в год [20]. В 2012 г. каждый 
врач, связанный с SHI, назначил в среднем 3111 «готовых препа-
ратов» в 184 000 DDDs со средним оборотом в € 150 000. Наиболь-
шее количество рецептов было выдано врачами общей практики 
(51,4%) и терапевтами (18,0%), за ними следуют гинекологи, пе-

диатры и офтальмологи [21]. В 2012 г. средний объем расходов 
составил около € 48,03 на «предписанный пакет» (средний объем 
предписанных врачом рекомендованных лекарственных средств); 
расходы варьировали в зависимости от специальности от € 21,50 – 
для педиатров, € 32,74 – для врачей общей практики и € 33,93 – 
для врачей оториноларингологов, до € 219,00 – для гастроэнтеро-
логов и € 399,03 – для онкологов/гематологов [21].

Государственные/«публичные» аптеки явно доминируют в рас-
пределении 1448 млн упаковок, проданных в 2010 г., в них было 
продано 1379 (95%) млн упаковок, включая 690 млн упаковок 
по рецептам и 689 млн упаковок ОТС только для аптек (вне аптек 
могут продаваться заменители никотина, гомеопатические лекар-
ственные средства и др.) [22].

Плотность аптек относительно высока по международным стан-
дартам, в 2009 г. составляла 21 548 аптек, из которых 3 224 были 
филиалами, что равно плотности 26 аптек на 100 000 жителей 
(или 3806 жителей на аптеку). 

Все эти «публичные» аптеки фактически находятся в частной 
собственности и управляются самозанятыми фармацевтами, ко-
торые являются обязательными членами Фармацевтической Па-
латы. Эти фармацевты обладали монополией в отношении отпу-
ска лекарств в амбулаторных условиях до 2003 г. После того, как 
в 2004 г. был введен в действие Закон о модернизации SHI, струк-
тура фармацевтического сектора существенно изменилась. Рынок 
был «либерализирован», разрешена электронная торговля лекар-
ственными препаратами. В строго регламентированных условиях 
фармацевты могут работать более чем в одной аптеке.

Закон об ограничении фармацевтических расходов 
(Arzneimittelausgaben-Begrenzungsgesetz) накладывает на аптеки 
обязательство продавать лекарственный препарат, который де-
шевле оригинального, при условии, что врач, выдающий рецепт, 
просто указывая МНН не исключает замены фармацевтического 
препарата другим с таким же активным веществом. Закон об огра-
ничении фармацевтических расходов также обязует фармацевта 
продавать более дешевые лекарственные препараты из других 
стран, если разница цен по сравнению с отечественными лекар-
ствами составляет не менее € 15 или 15%.

Использование безрецептурных препаратов за счет SHI с 90-х гг. 
имело тенденцию к сокращению, сократилось с 426 млн назначе-
ний в 1992 г. до 72 млн – в 2004 г.; оборот сократился с € 4,4 млрд 
до € 0,7 млрд. Модернизация SHI, исключившая ОТС лекарства 
из SHI рефинансирования, принесла экономию € 1,1 млрд для SHI. 
Эта экономия была значительнее, чем прогнозировалось, потому 
что врачи назначали «спорные лекарства» меньше, чем ожида-
лось. Данные также показали растущую готовность среди врачей 
предписывать дженерики, составляющие 86,2% от всех рецептов 
в 2010 г., один из самых высоких показателей среди стран ЕС 
и ОЭСР (данные на 2012 г. [23]).

Канада
С 1980-х до середины 2000-х гг. рецептурные лекарства были 

самой быстрорастущей категорией расходов на здравоохранение 
в Канаде и значительная часть этого роста была обусловлена соче-
танием увеличения использования, введения новых лекарствен-
ных препаратов и повышения цен. В этом отношении Канада име-
ет один из самых высоких уровней общих цен на лекарственные 
средства в мире (возможно, частично из-за отсутствия общего 
регулирования цен на национальном уровне).

The Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (Канад-
ское агентство по лекарственным средствам и технологиям 
в здравоохранении, CADTH) осуществляет надзор за процессом 
оценки национальных технологий здравоохранения, который дает 
информацию о клинической и экономической эффективности ле-
карственных препаратов и медицинских технологий и их воздей-
ствии на систему здравоохранения. Все чаще оценка технологий 
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здравоохранения используется для поддержки и принятия реше-
ний о закупке, управлении услугами и в клинической практике. 
В 2003 г. CADTH запустило Common Drug Review (Обзор общих 
лекарств, CDR) – единую общеканадскую методологию обзора но-
вых лекарственных средств и составления формульных рекомен-
даций [24]. В общем обзоре лекарственных средств анализируется 
клиническая и экономическая эффективность лекарств, а также 
приводятся общие рекомендации по составлению формуляров 
для финансируемых государством провинциальных планов для 
лекарственных препаратов (за исключением Квебека). Эти необя-
зательные рекомендации способствуют большей согласованности 
доступа к государственным лекарственным планам и фактическо-
му распределению ресурсов.

В 2004 г. был создан the Natural Health Products Directorate (Ди-
ректорат по натуральным продуктам здравоохранения), и мини-
стерство здравоохранения Канады начало регулировать традици-
онные лекарственные средства растительного происхождения, 
витамины и минеральные добавки, а также гомеопатические пре-
параты с точки зрения разрешения на применение и маркировки.

Министерство здравоохранения Канады запрещает прямую ре-
кламу потребителям лекарственных препаратов, отпускаемых 
по рецепту [25]. Реклама лекарственных препаратов, отпускаемых 
по рецепту, регулируется федеральным законодательством, а так-
же кодексами в области рекламы и этической практики, установ-
ленными отраслевыми ассоциациями [26,27].

Регулирование обеспечения рецептурными лекарственными 
средствами осуществляется как на уровне правительств каждой 
провинции и территории в соответствии с перечнем рецептурных 
лекарственных средств, выключающим лекарства для оказания 
медицинской помощи на амбулаторном уровне отдельным кате-
гориям граждан (например, пожилые и другие льготные катего-
рии), так и на федеральном уровне, правительство обеспечивает 
охват льготными лекарственными средствами соответствующих 
категорий граждан, принадлежащих к коренным народам и ину-
итам. Предоставление лекарственных средств таким категориям 
граждан сопровождается оценкой технологий здравоохранения, 
в т. ч. с использованием Общего обзора лекарственных средств 
(Common Drug Review, CDR), разрабатываемого Канадским 
агентством лекарственных средств и медицинских технологий 
(Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health, CADTH), 
для распределения лекарственных средств по соответствующим 
формулярам. Несмотря на создание Национальной стратегии 
в области лекарственных средств (National Pharmaceuticals 
Strategy) и Плана действий по укреплению системы здравоохра-
нения на 10 лет (10-Year Plan to Strengthen Health Care), принято-
го на совещании министров в 2004 г., предпринятые усилия 
были недостаточными для развития общеканадской программы 
охвата населения лекарственными средствами на случай ката-
строфических медицинских расходов [28].

В разных провинциях предпринимались попытки снизить цены 
на непатентованные лекарства. За последние годы несколько про-
винций значительно снизили цены: в Онтарио, в 2010 г., предель-
ный уровень цен был снижен до 25% от цены эквивалентного 
фирменного препарата, а Британской Колумбии – до 20% в 2014 г. 
Кроме того, в 2013 г. все провинции и территории (кроме Квебека) 
начали контролировать объем закупок шести наиболее продавае-
мых дженериков, а в 2014 г. количество препаратов увеличилось 
до десяти.

The Patented Medicine Prices Review Board (Патентный комитет 
по пересмотру цен на лекарственные средства, PMPRB) регулиру-
ет цену завода-изготовителя патентованных лекарственных 
средств (определена как цена, по которой фармацевтические про-
изводители продают лекарственные препараты в стационары, ап-
теки, а также другим оптовикам. Основанный в 1987 г. PMPRB 
действует в качестве защитника цен на патентованные лекарствен-

ные средства в условиях, когда федеральное правительство уси-
лило монополию на новые фармацевтические препараты в соот-
ветствии с Патентным законом (the Patent Act). Важно отметить, 
что PMPRB не обладает юрисдикцией в отношении цен, взимае-
мых аптеками, или над оплатой услуг фармацевтов. Несмотря 
на то, что PMPRB не имеет мандата на регулирование цен на непа-
тентованные лекарственные средства, он ежегодно представляет 
парламенту доклад о тенденциях изменения цен на все лекар-
ственные препараты. Цены завода-изготовителя патентованных 
лекарственных средств, отпускаемых по рецепту, регулируются 
PMPRB, тогда как CADTH предоставляет провинциальным прави-
тельствам централизованную методологию оценки и экспертизы 
лекарств для новых рецептурных препаратов [29,30].

Лекарственные препараты в стационаре предоставляются бес-
платно для пациентов в рамках оказания медицинской помощи. 
Амбулаторно назначаемые лекарственные препараты, стоимость 
которых может покрываться целиком или частично через государ-
ственные или частные планы предоставления лекарственных 
средств, назначаются врачами, а в редких случаях – другими по-
ставщиками медицинских услуг, которые имеют право назначать 
определенные классы лекарств. Пациенты получают рецептурные 
лекарства в розничных аптеках. Почти все аптеки, независимо 
от того, являются ли они индивидуальными или относятся к сети 
аптек, продают не только рецептурные лекарственные препараты, 
но и множество продуктов и OTC лекарства.

Каждое провинциальное и территориальное правительство 
имеет планы, которые охватывают амбулаторно отпускаемые 
по рецепту лекарственные препараты для определенных групп на-
селения (например, пожилые люди, получатели социальной помо-
щи и др.); Федеральное правительство обеспечивает охват лекар-
ственными препаратами коренное население и инуитов.

Провинциальные и территориальные планы лекарств различают-
ся по степени и глубине охвата, и эти различия наиболее выражены 
для дорогостоящих препаратов [31-33].  В отличие от всех других 
провинциальных планов, программа Квебека по лекарственным 
средствам является утвержденным планом социального страхова-
ния, в котором частный сектор играет ключевую роль [34].

В отношении государственного и частного страхового покрытия 
лекарственных средств, отпускаемых по рецептам, в Канаде есть 
градиент с востока на запад, причем жители проживают в четырех 
западных провинциях Канады, а также в Онтарио и Квебеке, име-
ют значительно более глубокое покрытие, чем жители четырех 
провинций Атлантики [35]. В ответ на эту политическую проблему 
некоторые эксперты уже давно выступают за единый националь-
ный план и формуляр лекарственных средств, а также за единый 
орган, регулирующий фармацевтическое ценообразование. Одна-
ко такой подход ставится под сомнение двумя противоположными 
императивами: правительствами провинций, особенно Квебека, 
которые хотят сохранить контроль над провинциальной полити-
кой в отношении лекарственных средств, включая планы отпуска-
емых по рецепту лекарств, и федеральным правительством, 
 которое сопротивляется принятию на себя дополнительного фи-
нансового бремени [36].

Великобритания
Великобритания является крупным производителем фармацев-

тических препаратов, четвертое место в мире по объему экспорта 
в 2007 г. Производители распространяют лекарственные препараты 
оптовикам, которые затем продают их в аптеках и выдают врачам; 
оптовики поставляют 85% лекарств, отпускаемых в аптеках; произ-
водители, оптовики и розничные аптеки – все коммерческие пред-
приятия. Расходы на фармацевтическую деятельность составляют 
примерно 1% от общего объема ВВП в Великобритании [37].

В 2000 г. 14,2% всех расходов на здравоохранение в Велико-
британии было потрачено на фармацевтические препараты; 
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к 2008 г. этот показатель снизился до 11,5% [38]. С 2012 по 2014 г. 
доля непатентованных лекарственных препаратов, отпускаемых 
фармацевтами, увеличилась с 72 до 74%. В Великобритании 
в 2012 г. наблюдался самый высокий уровень потребления 
на душу населения препаратов, снижающих уровень холестери-
на – на 30% выше, чем в среднем по ЕС, и один из самых высоких 
уровней потребления антидиабетических препаратов (наряду 
с Финляндией и Германией) (OECD, 2014).

Фармацевты, кроме назначения лекарственных препаратов, 
могут также быть уполномочены на более широкий спектр услуг, 
включая консультирование пациентов по таким вопросам, как 
прекращение курения и др. Чтобы снизить нагрузку на врачей 
первичной медико-санитарной помощи и улучшить доступ к ле-
карственным средствам, другим медицинским работникам раз-
решено назначать определенные лекарства при определенных 
обстоятельствах. Дополнительные назначения лекарственных 
препаратов в партнерстве с врачом или стоматологом осущест-
вляются квалифицированными и зарегистрированными меди-
цинскими сестрами, акушерками, если они прошли необходи-
мую подготовку.

Существуют ограниченные механизмы совместного покрытия 
расходов на услуги, оплачиваемые государством. В Великобрита-
нии, амбулаторно отпускаемые по рецепту лекарственные препа-
раты подлежат доплате (GBP 8.20 (на 1 апреля 2014 г.) за каждый 
пункт предписания); лекарственные препараты, назначенные 
в стационаре в рамках NHS, бесплатны. Сборы за амбулаторно от-
пускаемые по рецепту лекарственные препараты устанавливаются 
на национальном уровне Министерством здравоохранения. Одна-
ко в Северной Ирландии, Шотландии и Уэльсе доплаты за рецепт 
были отменены, хотя в последние годы министр Северной Ирлан-
дии предлагает ввести небольшие сборы с ограничением в GBP 25 
в год для оплаты дорогостоящих противораковых препаратов [39].

Следующие лица освобождаются от доплаты по рецепту: дети 
в возрасте до 16 лет и лица в возрасте от 16 до 18 лет; люди в воз-
расте 60 лет и старше; люди с низким доходом; беременные жен-
щины и те, у кого родился ребенок в течение последних 12 меся-
цев; пациенты с раком, некоторые другие пациенты, требующие 
долгосрочного ухода и/или лица, имеющие инвалидность. Паци-
енты, которые нуждаются в большом количестве отпускаемых 
по рецепту лекарственных препаратов, могут купить сертификаты 
предоплаты стоимостью GBP 29.10 (USD 42.00) сроком на 3 меся-
ца и GBP 104 (USD150) сроком на 12 месяцев; пациенты не вносят 
дополнительной платы за время действия сертификата, независи-
мо от того, сколько назначений лекарственных препаратов было 
сделано. В 2013 г. 90% рецептов в Великобритании отпускались 
бесплатно [40].

Производство, лицензирование и регулирование обращения 
лекарственных средств и контроль над ценами на фармацевти-
ческие препараты осуществляются на уровне Соединенного Ко-
ролевства. В Великобритании действует «Схема регулирования 
фармацевтических цен» («Pharmaceutical Price Regulation 
Scheme»), регулирующая цены на непатентованные лекарствен-
ные средства, закупаемые NHS на всей территории Великобрита-
нии. Фармацевтическая продукция лицензируется the Medicines 
and Healthcare products Regulatory Agency (Агентство по регули-
рованию лекарственных средств и продуктов здравоохранения, 
MHRA). Лицензирование осуществляется в соответствии с зако-
нодательством Соединенного Королевства, но также соответ-
ствует законодательству ЕС. MHRA является исполнительным 
агентством Департамента здравоохранения; оно разрешает кли-
нические испытания лекарственных препаратов, оценивает ре-
зультаты испытаний, контролирует безопасность и качество 
и может исключать лекарственные препараты из цепочки поста-
вок, если находится достаточно доказательств того, что они 
не соответствуют стандартам.

В Законе о лекарственных препаратах 1968 г. перечислены три 
вида фармацевтических препаратов: те, которые включены в спи-
сок общих продаж и не нуждаются в назначении фармацевтом 
(ОТС); те, которые отпускаются только через фармацевтов; те, ле-
карственные препараты, которые отпускаются по рецепту (POM). 
Все четыре страны (Англия, Шотландия, Уэльс и Северная Ирлан-
дия) должны придерживаться этого законодательства. Согласно 
законодательству Великобритании реклама лекарственных препа-
ратов, отпускаемых по рецепту, не разрешена, а реклама безре-
цептурных препаратов строго регламентируется. Комплементар-
ные и альтернативные лекарства (CAM) должны соответствовать 
различным стандартам или получить лицензию, если только они 
не являются растительными лекарственными средствами, изго-
товленными и поставляемыми на индивидуальной основе. Гомео-
патические лекарства имеют свои собственные стандарты и реги-
страцию, и они не должны использоваться для лечения 
«серьезных» заболеваний. Интернет-поставщики лекарственных 
препаратов не имеют жесткого регулирования.

Система регулирования фармацевтических цен (The 
Pharmaceutical Price Regulation Scheme, PPRS) представляет собой 
добровольное, неконтрактное соглашение, заключенное между 
правительством и Ассоциацией британской фармацевтической 
промышленности (Association of the British Pharmaceutical 
Industry). Соглашение длится пять лет и контролирует цены на все 
лицензированные, патентованные препараты, продаваемые в рам-
ках NHS по всей Великобритании. Цель этой системы заключается 
в обеспечении того, чтобы NHS приобретала лекарственные сред-
ства по справедливым ценам и одновременно поощрялась бы 
сильная промышленность. PPRS налагает ограничения на при-
быль, которую отдельные компании могут заработать от поставок 
лекарственных препаратов в NHS. В 2009 г. была введена гибкая 
система ценообразования (применимая к лекарственным сред-
ствам, подлежащим оценке NICE) и схемы доступа пациентов к ле-
карственным препаратам. В 2014 г. PPRS впервые был введен 
фиксированный предел расходов NHS на патентованные лекар-
ственные препараты. Все дополнительные расходы выше этого 
уровня должны оплачиваться фармацевтической промышлен-
ностью. В 2011-2012 гг. NHS потратила более GBP 12 млрд на па-
тентованные лекарственные препараты [41].

Непатентованные лекарственные препараты не подпадают под 
действие PPRS. Цены на дженерики могут со временем меняться, 
чтобы отражать среднюю рыночную цену производителей или оп-
товиков после скидок, но любые изменения цен должны быть обо-
снованы. Цена на лекарственные препараты OTC не регулируется.

Существует Black List фармацевтических препаратов, которые 
не могут быть выписаны по рецепту, и Grey List фармацевтических 
препаратов, которые могут быть назначены при определенных об-
стоятельствах или в определенных условиях или для определен-
ных групп пациентов. 

Врачам общей практики рекомендуется назначать непатенто-
ванные лекарственные средства. NICE контролирует экономиче-
скую эффективность лекарственных препаратов, а врачи общей 
практики должны следовать рекомендациям NICE при назначении 
лекарственных препаратов, однако в обязательном порядке от них 
это не требуется.

Заключение
Таким образом, анализ показывает, что для решения вопросов, 

связанных с оптимизацией расходов на лекарственное обеспече-
ние, страны должны иметь собственную, иногда альтернативную 
стратегию финансирования на месте. 

Затраты на медикаменты составляют 20-30% от глобальных 
затрат на здравоохранение. В странах с низким и средним дохо-
дом эта доля несколько выше, что составляет большую часть 
расходов того, кто оплачивает услуги здравоохранения. Однако 
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во всех странах существует возможность достичь большего при 
лучшем использовании существующих ресурсов. Нередко ис-
пользуются дорогостоящие лекарства, когда имеются более де-
шевые, равные по эффективности альтернативные лекарствен-
ные средства. Во многих случаях имеет место злоупотребление 
антибиотиками и инъекциями, их неправильное хранение и поте-

ря, существуют большие различия в ценах, уровень которых 
определяется договором между снабженческими организациями 
и поставщиками. Снижение излишних затрат на лекарства, их 
использование надлежащим образом и улучшение контроля ка-
чества могут сэкономить государству до 5% расходов на здраво-
охранение [42].

Литература:
1. Pharmaceutical Financing Strategies. (MDS-3: Managing 

Access to Medicines and Health Technologies, Chapter 11), (2012; 18 
pages). URL: http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s19587en/
s19587en.pdf. Дата обращения: 25.10.2017.

2. Доклад о состоянии здравоохранения в мире: Финансиро-
вание систем здравоохранения: Путь к всеобщему охвату населе-
ния медико-санитарной помощью; Всемирная организация здра-
воохранения, 2010 г. URL: http://www.who.int/whr/2010/whr10_ru.
pdf?ua=1. Дата обращения: 25.10.2017.

3. Netherlands. Health system review. Health Systems in 
Transition. 2016; 18 (2): 41. URL: http://www.euro.who.int/__data/
assets/pdf_file/0016/314404/HIT_Netherlands.pdf. Дата обращения: 
25.10.2017. 

4. Geneesmiddelenbulletin. The role of drug bulletins. Retrieved 
from http://geneesmiddelenbulletin.com/english/the-role-of-drug-
bulletins/. Дата обращения: 25.10.2017.

5. Specialisten schrijven specialistisch voor [Specialists prescribe 
specialist pharmaceuticals]. Pharmaceutisch Weekblad. 2003; 138 
(17): 1. URL: http://www.sfk.nl/nieuws-publicaties/PW/2014/opnieuw-
minder-apotheken. Дата обращения: 25.10.2017.

6. Netherlands.  Health system review. Health Systems in 
Transition. 2016; 18 (2): 275. URL: http://www.euro.who.int/__data/
assets/pdf_file/0016/314404/HIT_Netherlands.pdf. Дата обращения: 
25.10.2017.

7. Netherlands.  Health system review. Health Systems in Transition. 
2016; 18 (2): 149-150. URL: http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_
file/0016/314404/HIT_Netherlands.pdf. Дата обращения: 25.10.2017.

8. Griens A. M.G.F., Janssen J. M., Kroon J. D.L., Lukaart J. S., van 
der Vaart R. J. Data en feiten 2015. Het jaar 2014 in cijfers [Data and 
facts 2015. The year 2014 in figures]. The Hague: Stichting 
Farmaceutische Kengetallen (SFK). URL: https://www.sfk.nl/publicaties/
data-en-feiten/data-en-feiten-2015/view. Дата обращения: 25.10.2017.

9. Prins M. A., Hek K., Verberne L., Nielen M., Opperhuizen G., 
Verheij R. Zorg door de huisarts: jaarcijfers 2014 en trendcijfers 2010-
2014 [Care provided by the GP, annual figures 2014 and trend figures 
2010-2014]. URL: https://www.nivel.nl/sites/default/files/bestanden/
dietist_jaarcijfers_2014.pdf. Дата обращения: 25.10.2017.

10. Statistics Netherlands (2015). StatLine [online database]. The 
Hague/Heerlen: Statistics Netherlands. http://statline.cbs.nl. Дата об-
ращения: 25.10.2017.

11. Batenburg R., Kroneman M., Sagan A. The impact of the crisis 
on the health system and health in the Netherlands. Economic crisis, 
health systems and health in Europe. World Health Organization, 
Regional Office for Europe, European Observatory on Health Systems 
and Policies. 2015;  URL: http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_
file/0010/279820/Web-economic-crisis-health-systems-and-health-
web.pdf?ua=1. Дата обращения: 25.10.2017.

12. Netherlands. Health system review. Health Systems in 
Transition. 2016; 18 (2): 151. URL: http://www.euro.who.int/__data/
assets/pdf_file/0016/314404/HIT_Netherlands.pdf. Дата обращения: 
25.10.2017.

13. NPCF (2014). Voorlichting aan patiënt bij medicijnuitgifte nog 
niet in orde [Quality of information to patients at medicine delivery not 
yet satisfactory]. URL: https://www.patientenfederatie.nl/nieuws/
voorlichting-aan-patient-bij-medicijnuitgifte-nog-niet-in-orde. Дата 
обращения: 25.10.2017.

14. Griens A. M.G.F., Janssen J. M., Kroon J. D.L., Lukaart J. S., van 
der Vaart R. J. Data en feiten 2015. Het jaar 2014 in cijfers [Data and 
facts 2015. The year 2014 in figures]. The Hague: Stichting 
Farmaceutische Kengetallen (SFK). URL: https://www.sfk.nl/
publicaties/data-en-feiten/data-en-feiten-2015/view. Дата обраще-
ния: 25.10.2017.

15. GlobalData, Singapore’s pharmaceutical market value to reach 
$1.15 billion by 202. URL: https://www.globaldata.com/singapores-
pharmaceutical-market-value-reach-1-15-billion-2021. Дата обраще-
ния: 25.10.2017.

16. Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme. URL: https://
www.picscheme.org/en/members?paysselect=SG. Дата обращения: 
25.10.2017.

17. GKV-Spitzenverband (2009). GKV-Arzneimittel-Schnellinformation 
(GAmSi). Essen, GKV-Spitzenverband. URL: http://www.gkv-gamsi.de. 
Дата обращения: 25.10.2017.

18. Verband der forschenden Pharma-Unternehmen (2012). General 
political situation. URL: https://www.vfa.de. Дата обращения: 25.10.2017.

19. Statistisches Bundesamt (2014). Statistisches jahrbuch 
Deutschland und Internationales. URL: https://www.destatis.de/DE/
Publikationen/StatistischesJahrbuch/StatistischesJahrbuch2014.
pdf?__blob=publicationFile. Дата обращения: 25.10.2017.

20. Schaufler J., Telschow C. Arzneimittelverordnungen nach Alter 
und Geschlecht. In: Schwabe U., Paffrath D., eds. Arzneiverordnungs-
Report. 2013; 967-981. URL: https://link.springer.com/chapt
er/10.1007/978-3-642-37124-0_47. Дата обращения: 25.10.2017.

21. Schaufler J., Telschow C. Überblick über die Arzneiverordnungen 
nach Arztgruppen. In: Schwabe U., Paffrath D., eds. Arzneiverordnungs-
Report 2013; 955-966. URL: https://link.springer.com/content/pdf/
bfm%3A978-3-642-37124-0%2F1.pdf. Дата обращения: 25.10.2017.

22. Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller. Der 
Arzneimittelmarkt in Deutschland in Zahlen. Verordnungsmarkt und 
Selbstmedikation 2009. Bonn, Bundesverband der Arzneimittel-
Hersteller. URL: https://www.bah-bonn.de/
bah/?type=565&file=redakteur_filesystem%2Fpublic%2Fmarkt_
zahlen_broschuere_2010.pdf. Дата обращения: 25.10.2017.

23. OECD (2013). Health data 2011, 2012, 2013. Paris, Organisation 
for Economic Co-operation and Development. URL: http://www.oecd.
org/els/emp/. Дата обращения: 25.10.2017.

24. Menon D., Stafinski T. Health technology assessment in Canada: 
20 years strong? Value in Health. 2009; 12 (2): 14-19.

25. Flood C.M . The evidentiary burden for overturning government’s 
choice of regulatory instrument: the case of direct-to-consumer 
advertising of prescription drugs. University of Toronto Law Journal. 
2010; 60 (2): 397-424.

26. Mintzes B. с соавт. Influence of direct to consumer advertising 
and patients’ requests on prescribing decisions: two site cross 
sectional survey. BMJ. 2002; 324: 278-279.

27. Paris V., Docteur E. Pharmaceutical pricing and reimbursement 
policies in Canada. Paris, (Health Working Paper). Organisation for 
Economic Co-operation and Development. URL: http://www.oecd-
ilibrary.org/social-issues-migration-health/pharmaceutical-pricing-
and-reimbursement-policies-in-canada_346071162287?crawler=true. 
Дата обращения: 25.10.2017.

28. Системы здравоохранения: время перемен. Реферат обзо-
ра: Канада, 2012 г.; Европейская обсерватория по системам и по-
литике здравоохранения. URL: http://www.euro.who.int/__data/



ФАРМАКОЭКОНОМИКА. Современная фармакоэкономика и фармакоэпидемиология. 2017; Том 10, № 4 www.pharmacoeconomics.ru 51

Зарубежный опыт

assets/pdf_file/0010/184672/Summary-HiT-Canada-2013-Rus.
pdf?ua=1. Дата обращения: 25.10.2017.

29. Romanow R. J. Building on values: the future of health care in 
Canada. Saskatoon, Commission on the Future of Health Care in 
Canada. URL: http://publications.gc.ca/collections/Collection/CP32-
85-2002E.pdf. Дата обращения: 25.10.2017.

30. McMahon M., Morgan S., Mitton C. The Common Drug Review: 
a NICE start for Canada? Health Policy. 2006; 77 (3): 339-351.

31. Menon D., Stafinski T., Stuart G. Access to drugs for cancer: 
does where you live matter? Canadian Journal of Public Health. 2005; 
96 (6): 454-458.

32. Grootendorst P., Hollis A. Managing pharmaceutical expenditures: 
overview and options for Canada. Ottawa, Canadian Health Services 
Research Foundation. URL: http://www.cfhi-fcass.ca/Libraries/Hospital_
Funding_docs/CHSRF-GrootendorstPharmaExpenditures.sflb.ashx. 
Дата обращения: 25.10.2017.

33. McLeod L. et al. Financial burden of household out-of-picket 
expenditures for prescription drugs: cross-sectional analysis based on 
national survey data. Open Medicine. 2011; 5 (1): 1-9.

34. Pomey M. P. et al. Public/private partnerships for prescription 
drug coverage: policy formulation and outcomes in Quebec’s universal 
drug insurance program, with comparisons to the medicare 
Prescription Drug program. Milbank Quarterly. 2007; 85 (3): 469-498.

35. Romanow R. J. Building on values: the future of health care in 
Canada. Saskatoon, Commission on the Future of Health Care in 
Canada. URL: http://www.cbc.ca/healthcare/final_report.pdf. Дата об-
ращения: 25.10.2017.

36. Campbell B., Marchildon G. P. с соавт. Federal Pharmacare: 
prescription for an ailing federation? Medicare: facts, myths, problems 
and promise. Toronto, Lorimer.  2007; 268-284.

37. OECD (2014). Health at a glance: Europe 2014. London, 
Organisation for Economic Co-operation and Development. 
URL: http://www.oecd.org/els/emp/. Дата обращения: 25.10.2017.

38. OECD (2012). Pharmaceutical spending. London, Organisation 
for Economic Co-operation and Development. URL: http://www.oecd.
org/els/emp/. Дата обращения: 25.10.2017.

39. O’Neill C., McGregor P., Merkur S. United Kingdom (Northern 
Ireland) health system review. Health Systems in Transition. 2012; 14 
(10): 1-90.

40. Health & Social Care Information Centre (2014). Prescription 
dispensed in the community, Statistics for England, 2003-2013. 
URL: https://digital.nhs.uk/catalogue/PUB14414. Дата обращения: 
25.10.2017.

41. Department of Health (2013). Government agrees breakthrough 
drug pricing deal with pharmaceutical firms. London, Department of 
Health. URL: https://www.gov.uk/government/news/government-
agrees-breakthrough-drug-pricing-deal-with-pharmaceutical-firms. 
Дата обращения: 25.10.2017.

42. Lu Y. с соавт. Medicine expenditures. In: The world medicines 
situation. Geneva, World Health Organization. 2010. URL: http://dosei.
who.int/. Дата обращения: 25.10.2017.

References:
1. Pharmaceutical Financing Strategies. (MDS-3: Managing 

Access to Medicines and Health Technologies, Chapter 11), (2012; 18 
pages). URL: http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s19587en/
s19587en.pdf. Accessed: 25.10.2017.

2. World health report: Financing of health systems: A path to 
universal coverage of health care; World Health Organization 2010 (in 
Russian). URL: http://www.who.int/whr/2010/whr10_ru.pdf?ua=1. 
Accessed: 25.10.2017.

3. Netherlands.  Health system review. Health Systems in 
Transition. 2016; 18 (2): 41. URL: http://www.euro.who.int/__
data /asse ts /pd f_ f i l e /0016/314404/H IT_Nether lands .pd f . 
Accessed: 25.10.2017. 

4. Geneesmiddelenbulletin. The role of drug bulletins. Retrieved 
from http://geneesmiddelenbulletin.com/english/the-role-of-drug-
bulletins/. Accessed: 25.10.2017.

5. Specialisten schrijven specialistisch voor [Specialists prescribe 
specialist pharmaceuticals]. Pharmaceutisch Weekblad. 2003; 138 
(17): 1. URL: http://www.sfk.nl/nieuws-publicaties/PW/2014/opnieuw-
minder-apotheken. Accessed: 25.10.2017.

6. Netherlands. Health system review. Health Systems in Transition. 
2016; 18 (2): 275. URL: http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_
file/0016/314404/HIT_Netherlands.pdf. Accessed: 25.10.2017.

7. Netherlands.  Health system review. Health Systems in 
Transition. 2016; 18 (2): 149-150. URL: http://www.euro.who.int/__
data/assets/pdf_file/0016/314404/HIT_Netherlands.pdf. Accessed: 
25.10.2017.

8. Griens A. M.G.F., Janssen J. M., Kroon J. D.L., Lukaart J. S., van 
der Vaart R. J. Data en feiten 2015. Het jaar 2014 in cijfers [Data and 
facts 2015. The year 2014 in figures]. The Hague: Stichting 
Farmaceutische Kengetallen (SFK). URL: https://www.sfk.nl/
publicaties/data-en-feiten/data-en-feiten-2015/view. Accessed: 
25.10.2017.

9. Prins M. A., Hek K., Verberne L., Nielen M., Opperhuizen G., 
Verheij R. Zorg door de huisarts: jaarcijfers 2014 en trendcijfers 2010-
2014 [Care provided by the GP, annual figures 2014 and trend figures 
2010-2014]. URL: https://www.nivel.nl/sites/default/files/bestanden/
dietist_jaarcijfers_2014.pdf. Accessed: 25.10.2017.

10. Statistics Netherlands (2015). StatLine [online database]. The 
Hague/Heerlen: Statistics Netherlands. http://statline.cbs.nl. Accessed: 
25.10.2017.

11. Batenburg R., Kroneman M., Sagan A. The impact of the crisis 
on the health system and health in the Netherlands. Economic crisis, 
health systems and health in Europe. World Health Organization, 
Regional Office for Europe, European Observatory on Health Systems 
and Policies. 2015;  URL: http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_
file/0010/279820/Web-economic-crisis-health-systems-and-health-
web.pdf?ua=1. Accessed: 25.10.2017.

12. Netherlands. Health system review. Health Systems in Transition. 
2016; 18 (2): 151. URL: http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_
file/0016/314404/HIT_Netherlands.pdf. Accessed: 25.10.2017.

13. NPCF (2014). Voorlichting aan patiënt bij medicijnuitgifte nog 
niet in orde [Quality of information to patients at medicine delivery not 
yet satisfactory]. URL: https://www.patientenfederatie.nl/nieuws/
voorlichting-aan-patient-bij-medicijnuitgifte-nog-niet-in-orde. 
Accessed: 25.10.2017.

14. Griens A. M.G.F., Janssen J. M., Kroon J. D.L., Lukaart J. S., van 
der Vaart R. J. Data en feiten 2015. Het jaar 2014 in cijfers [Data and facts 
2015. The year 2014 in figures]. The Hague: Stichting Farmaceutische 
Kengetallen (SFK). URL: https://www.sfk.nl/publicaties/data-en-feiten/
data-en-feiten-2015/view. Accessed: 25.10.2017.

15. GlobalData, Singapore’s pharmaceutical market value to reach 
$1.15 billion by 202. URL:  https://www.globaldata.com/singapores-
pharmaceutical-market-value-reach-1-15-billion-2021. Accessed: 
25.10.2017.

16. Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme. URL: https://
www.picscheme.org/en/members?paysselect=SG. Accessed: 25.10.2017.

17. GKV-Spitzenverband (2009). GKV-Arzneimittel-Schnellinformation 
(GAmSi). Essen, GKV-Spitzenverband. URL: http://www.gkv-gamsi.de. 
Accessed: 25.10.2017.

18. Verband der forschenden Pharma-Unternehmen (2012). General 
political situation. URL: https://www.vfa.de. Accessed: 25.10.2017.

19. Statistisches Bundesamt (2014). Statistisches jahrbuch 
Deutschland und Internationales. URL: https://www.destatis.de/DE/
Publikationen/StatistischesJahrbuch/StatistischesJahrbuch2014.
pdf?__blob=publicationFile. Accessed: 25.10.2017.

20. Schaufler J., Telschow C. Arzneimittelverordnungen nach Alter 
und Geschlecht. In: Schwabe U., Paffrath D., eds. Arzneiverordnungs-



52

Зарубежный опыт

Report. 2013; 967-981. URL: https://link.springer.com/chapt
er/10.1007/978-3-642-37124-0_47. Accessed: 25.10.2017.

21. Schaufler J., Telschow C. Überblick über die Arzneiverordnungen 
nach Arztgruppen. In: Schwabe U., Paffrath D., eds. Arzneiverordnungs-
Report 2013; 955-966. URL: https://link.springer.com/content/pdf/
bfm%3A978-3-642-37124-0%2F1.pdf. Accessed: 25.10.2017.

22. Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller. Der 
Arzneimittelmarkt in Deutschland in Zahlen. Verordnungsmarkt 
und Selbstmedikation 2009. Bonn, Bundesverband der 
Arzneimittel-Hersteller. URL: https://www.bah-bonn.de/
bah/?type=565&file=redakteur_filesystem%2Fpublic%2Fmarkt_
zahlen_broschuere_2010.pdf. Accessed: 25.10.2017.

23. OECD (2013). Health data 2011, 2012, 2013. Paris, Organisation 
for Economic Co-operation and Development. URL: http://www.oecd.
org/els/emp/. Data obrashcheniya: 25.10.2017.

24. Menon D., Stafinski T. Health technology assessment in Canada: 
20 years strong? Value in Health. 2009; 12 (2): 14-19.

25. Flood C. M. The evidentiary burden for overturning government’s 
choice of regulatory instrument: the case of direct-to-consumer 
advertising of prescription drugs. University of Toronto Law Journal. 
2010; 60 (2): 397-424.

26. Mintzes B. s soavt. Influence of direct to consumer advertising 
and patients’ requests on prescribing decisions: two site cross 
sectional survey. BMJ. 2002; 324: 278-279.

27. Paris V., Docteur E. Pharmaceutical pricing and reimbursement 
policies in Canada. Paris, (Health Working Paper). Organisation for 
Economic Co-operation and Development. URL: http://www.oecd-
ilibrary.org/social-issues-migration-health/pharmaceutical-pricing-
and-reimbursement-policies-in-canada_346071162287?crawler=true. 
Accessed: 25.10.2017.

28. Health systems: the time of change. Review summary: Canada, 
2012; European Observatory on Health Systems and Policies (in 
Russian). URL: http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_
file/0010/184672/Summary-HiT-Canada-2013-Rus.pdf?ua=1. 
Accessed: 26.01.2018.

29. Romanow R. J. Building on values: the future of health care in 
Canada. Saskatoon, Commission on the Future of Health Care in 
Canada. URL:  http://publications.gc.ca/collections/Collection/CP32-
85-2002E.pdf. Accessed: 25.10.2017.

30. McMahon M., Morgan S., Mitton C. The Common Drug Review: 
a NICE start for Canada? Health Policy. 2006; 77 (3): 339-351.

31. Menon D., Stafinski T., Stuart G. Access to drugs for cancer: 
does where you live matter? Canadian Journal of Public Health. 2005; 
96 (6): 454-458.

32. Grootendorst P., Hollis A. Managing pharmaceutical expenditures: 
overview and options for Canada. Ottawa, Canadian Health Services 
Research Foundation. URL: http://www.cfhi-fcass.ca/Libraries/Hospital_
Funding_docs/CHSRF-GrootendorstPharmaExpenditures.sflb.ashx. 
Accessed: 25.10.2017

33. McLeod L. et al. Financial burden of household out-of-picket 
expenditures for prescription drugs: cross-sectional analysis based on 
national survey data. Open Medicine. 2011; 5 (1): 1-9.

34. Pomey M. P. et al. Public/private partnerships for prescription 
drug coverage: policy formulation and outcomes in Quebec’s universal 
drug insurance program, with comparisons to the medicare 
Prescription Drug program. Milbank Quarterly. 2007; 85 (3): 469-498.

35. Romanow R. J. Building on values: the future of health care in Canada. 
Saskatoon, Commission on the Future of Health Care in Canada. URL: http://
www.cbc.ca/healthcare/final_report.pdf. Accessed: 25.10.2017.

36. Campbell B., Marchildon G. P. s soavt. Federal Pharmacare: 
prescription for an ailing federation? Medicare: facts, myths, problems 
and promise. Toronto, Lorimer.  2007; 268-284.

37. OECD (2014). Health at a glance: Europe 2014. London, 
Organisation for Economic Co-operation and Development. 
URL: http://www.oecd.org/els/emp/. Accessed: 25.10.2017.

38. OECD (2012). Pharmaceutical spending. London, Organisation 
for Economic Co-operation and Development. URL: http://www.oecd.
org/els/emp/. Accessed: 25.10.2017.

39. O’Neill C., McGregor P., Merkur S. United Kingdom (Northern 
Ireland) health system review. Health Systems in Transition. 2012; 14 
(10): 1-90.

40. Health & Social Care Information Centre (2014). Prescription 
dispensed in the community, Statistics for England, 2003-2013. URL: 
https://digital.nhs.uk/catalogue/PUB14414. Accessed: 25.10.2017.

41. Department of Health (2013). Government agrees breakthrough 
drug pricing deal with pharmaceutical firms. London, Department of 
Health. URL: https://www.gov.uk/government/news/government-
agrees-breakthrough-drug-pricing-deal-with-pharmaceutical-firms. 
Accessed: 25.10.2017.

42. Lu Y. s soavt. Medicine expenditures. In: The world medicines 
situation. Geneva, World Health Organization. 2010. URL: http://dosei.
who.int/. Accessed: 25.10.2017.

Сведения об авторах:
Лукъянцева Дарья Валерьевна – к. м.н., старший научный сотрудник Центра финансов здравоохранения Научно-исследовательского 

финансового института Министерства финансов РФ. Адрес: Настасьинский переулок, д. 3, стр. 2, Москва, Россия, 127006. Тел.: +7(495)6998965. 
E-mail: lukdaria@yandex.ru.

Мельникова Любовь Сергеевна – д. м.н., ведущий научный сотрудник Центра финансов здравоохранения Научно-исследовательского финансового института 
Министерства финансов РФ. Адрес: Настасьинский переулок, д. 3, стр. 2, Москва, Россия, 127006. Тел.: +7(495)6998965. E-mail: lavrinenko-irina@mail.ru.

Татаринов Антон Петрович – научный сотрудник Центра финансов здравоохранения Научно-исследовательского финансового института Министерства 
финансов РФ. Адрес: Настасьинский переулок, д. 3, стр. 2, Москва, Россия, 127006. Тел.: +7(495)6998965. E-mail: tatarinov@hta-rus.ru.

About the authors:
Lukyantseva Daria Valeryevna – PhD, Senior Researcher at the Center for Technology Assessment in Healthcare, the Institute of Applied Economic Research of 

RANEPA, Head of the Healthcare Finance Center at the Research Financial Institute of the Ministry of Finance of the Russian Federation. Address: Nastasiinsky lane 
d. 3 p. 2, Moscow, Russia, 127006. Tel.: +7(495)6998965. E-mail: lukdaria@yandex.ru.

Mel’nikova Lyubov’ Sergeevna – MD, Leading research fellow at the Research Financial Institute of the Ministry of Finance of the Russian Federation. 
Address: Nastasiinsky lane d. 3 p. 2, Moscow, Russia, 127006. Tel.: +7(495)6998965. E-mail: lavrinenko-irina@mail.ru

Tatarinov Anton Petrovich – Researcher at the Center for Technology Assessment in Healthcare, the Institute of Applied Economic Research of RANEPA, Head 
of the Health Care Finance Center at the Research Financial Institute of the Ministry of Finance of the Russian Federation. Address: Nastasiinsky lane d. 3 p. 2, 
Moscow, Russia, 127006. Tel.: +7(495)6998965. E-mail: tatarinov@hta-rus.ru.



ФАРМАКОЭКОНОМИКА. Современная фармакоэкономика и фармакоэпидемиология. 2017; Том 10, № 4 www.pharmacoeconomics.ru 53

Зарубежный опыт

Подходы к формированию программы 
государственных гарантий бесплатного 
оказания гражданам медицинской 
помощи с применением стандартов 
медицинской помощи
Ледовских Ю. А.1, Семакова Е. В.1,2, Авксентьева М. В.2,3

1 Федеральное государственное бюджетное учреждение «Центр экспертизы и контроля 

качества медицинской помощи» Министерства здравоохранения Российской Федерации, 

Москва
2 Федеральное государственное бюджетное образовательное учреждение высшего 

профессионального образования «Российская академия народного хозяйства 

и государственной службы при Президенте Российской Федерации», Москва
3 Федеральное государственное бюджетное учреждение «Научно-исследовательский 

финансовый институт» Министерства финансов Российской Федерации, Москва

© Коллектив авторов, 2017  ISSN 2070-4909

DOI: 10.17749/2070-4909.2017.10.4.053-060

Резюме
Согласно действующему законодательству стандарты медицинской помощи создают основу для формирования программы госу-
дарственных гарантий (ПГГ) бесплатного оказания гражданам медицинской помощи. Структура стандарта обеспечивает возмож-
ность расчета затрат на реализацию ПГГ, однако опыт работы над стандартами показывает, что необходимо изменить подходы к их 
созданию и создавать стандарты на законченный случай лечения заболеваний. В статье предложены подходы к актуализации стан-
дартов, способствующие совершенствованию методики расчета затрат, а также их гармонизации с системой оплаты медицинской 
помощи по клинико-статистическим группам заболеваний.
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Summary
According to the current legislation, the standards of medical care lay the ground for the development of a program on state guarantees (SGP) 
to deliver free medical care to the citizens. While this standard provides an opportunity for calculating the costs of implementing the SGP, the 
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В статье 80 Федерального закона от 21 ноября 2011 года № 323-ФЗ 
«Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» 
[3] (далее – 323-ФЗ) определено, что программа государственных 
гарантий (ПГГ) бесплатного оказания гражданам медицинской по-
мощи формируется с учетом порядков оказания медицинской по-
мощи (порядки) и на основе стандартов медицинской помощи 
(стандарты), а также данных медицинской статистики. Исходя 
из порядков и стандартов также осуществляется страховое обе-
спечение базовой программы обязательного медицинского стра-
хования (ОМС) [4].

Порядок определяет требования к маршрутизации пациентов, 
нормативам оснащенности медицинских организаций техникой 
и численности медицинского персонала. Стандарт же включает 
перечни медицинских услуг, лекарственных препаратов, имплан-
тируемых в организм человека изделий, компонентов крови и пр. 
с указанием частоты и кратности их применения. Первые стандар-
ты медицинской помощи в той форме, которую мы с некоторыми 
изменениями имеем сегодня, были разработаны в 2004 г. Их 
структура исходно была сформирована с целью обеспечения воз-
можности расчета затрат на оказание медицинской помощи на их 
основе [2]. Предполагалось, что по мере разработки стандартов 
по всем основным заболеваниям можно будет оценить потреб-
ность в финансовом обеспечении здравоохранения. 

Однако разработка стандартов оказалась намного более трудо-
емким и долговременным процессом, чем ожидалось. По резуль-
татам проведения аудита формирования и финансового обеспече-
ния в 2013-2014 гг. и реализации в 2013 г. ПГГ и базовой 
программы ОМС Счетной палатой Российской Федерации было 
выявлено, что стандартами покрыто только 17,2% заболеваний, 
требующих стационарного лечения [5]. В заключении Счетной па-
латы говорилось о необходимости утверждения недостающих 
стандартов, расчета их стоимости и формирования на их основе 
финансового обеспечения ПГГ. Также было отмечено, что в отсут-
ствие утвержденных стандартов не могут быть корректно сфор-
мированы клинико-статистические группы заболеваний (КСГ), 
в соответствии с которыми с 2013 г. осуществляется оплата меди-
цинской помощи, оказанной в условиях круглосуточного и днев-
ного стационара за счет средств ОМС.

После вынесенного заключения Счетной палаты Министерство 
здравоохранения Российской Федерации провело работу по раз-
работке проектов стандартов и часть из них были утверждены, 
однако до сих пор утвержденных стандартов недостаточно для 
полного охвата всех нозологий.

Таким образом, отсутствие стандартов по ряду заболеваний 
расценивалось как основная проблема, затрудняющая кор-

ректный расчет финансовой потребности ПГГ. В то же время 
и сейчас среди врачей и организаторов здравоохранения про-
должается спор по поводу целесообразности применения та-
бличных стандартов в принципе и один из аргументов против 
этого – значительное число ошибок в них [1]. Следует признать, 
что до настоящего времени не было утверждено единой методи-
ки разработки стандартов, несмотря на неоднократные указания 
специалистов на необходимость ее создания. Одновременно 
по мере накопления опыта работы над стандартами пришло по-
нимание, что некоторые методические подходы к их формирова-
нию должны быть пересмотрены. 

На наш взгляд, если продолжать использовать стандарты для 
обоснования ПГГ, следует не только унифицировать подходы 
к разработке стандартов и расчету затрат на их основе, но и обе-
спечить согласование стандартов со способами оплаты медицин-
ской помощи. 

До настоящего времени основное внимание уделялось стандар-
там специализированной медицинской помощи в условиях стаци-
онара круглосуточного или дневного, поэтому рассмотрим ска-
занное выше на их примере. В ПГГ на 2018 г. [6] определено, что 
единицей объема медицинской помощи, оказанной в условиях 
круглосуточного или дневного стационара, является законченный 
случай лечения, и оплата производится за законченный случай 
лечения заболевания, включенного в соответствующую групп за-
болеваний (в т. ч. КСГ). В методических рекомендациях по спосо-
бам оплаты медицинской помощи за счет средств ОМС также ука-
зано, что единицей оплаты случая лечения в стационарных 
условиях и условиях дневного стационара является случай госпи-
тализации, что соответствует законченному случаю лечения [7].

Закономерно возникает вопрос, соответствуют ли утвержден-
ные стандарты медицинской помощи законченному случаю лече-
ния? Анализ их содержания позволяет утверждать, что не всегда. 

Объем медицинских вмешательств в стандартах специализиро-
ванной медицинской помощи, оказанной в условиях стационара 
при ряде острых заболеваний (состояний), действительно соот-
ветствует законченному случаю лечения. Примером может быть 
стандарт специализированной медицинской помощи при само-
произвольных родах в затылочном предлежании, в котором отра-
жен перечень медицинских услуг и лекарственных препаратов, 
необходимых при родовспоможении и наблюдении в послеродо-
вом периоде в условиях родильного дома [8].

Однако стандарты специализированной медицинской помо-
щи при хронических заболеваниях объединяют в себе медицин-
ские вмешательства, которые не могут быть применены к од-
ному пациенту в рамках одной госпитализации, то есть 

http://dx.doi.org/10.17749/2070-4909.2017.10.4.053-060
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не соответствуют законченному случаю лечения. Например, 
стандарт специализированной медицинской помощи при анки-
лозирующем спондилите, псориатическом артрите, других 
спондилоартритах описывает терапию данных заболеваний 
с применением препаратов, относящихся как к базовым проти-
воревматическим, так и к ингибиторам фактора некроза опухо-
ли альфа (ФНО-альфа) [9]. Разные группы препаратов в зави-
симости от клинической ситуации применяются у разных 
пациентов или последовательно у одного пациента, но в рам-
ках разных случаев госпитализации. При этом длительность 
пребывания в стационаре и ресурсоемкость законченного слу-
чая лечения будут существенно отличаться в зависимости 
от группы применяемых лекарственных препаратов.

Рассмотрим другой пример. В стандарте специализированной 
медицинской помощи при меланоме кожи с генерализацией или 
рецидиве заболевания (химиотерапевтическое лечение) указана 
средняя длительность лечения – 10 дней, однако она не отражает 
реальную продолжительность законченного случая лечения 
и не является оптимальной с точки зрения планирования необхо-
димых объемов медицинской помощи и затрат [11]. В стандарте 
перечислено несколько препаратов, которые не применяются од-
новременно у одного пациента и относятся к разным схемам хи-
миотерапии с разными режимами применения.

Так, лекарственный препарат ломустин принимается однократ-
но в рамках одного цикла химиотерапии, тогда как препарат да-
карбазин вводится в течение первых пяти дней цикла. Таким обра-
зом, максимальная длительность введения химиотерапевтических 
препаратов в случае, предусмотренном стандартом, составляет 5 
дней. При этом часть пациентов может быть выписана из стацио-
нара на 6-й день, а для части пациентов, получающих одноднев-
ную схему химиотерапии, длительность госпитализации может 
составлять 2 дня, что, естественно, влияет на стоимость оказыва-
емой помощи.

Кроме того, проведение химиотерапии подразумевает циклич-
ное применение лекарственных препаратов, при котором полный 
курс лечения состоит из нескольких циклов. Однако в стандарте 
не отражена кратность его применения в год для одного пациента, 
т. е. не показано, сколько циклов химиотерапии необходимо про-
вести в рамках курса, в то время как эти данные важны с точки 
зрения планирования расходов.

Таким образом, на наш взгляд, необходимым этапом совершен-
ствования расчета затрат на основе стандартов медицинской по-
мощи является привязка содержания стандартов к законченному 
случаю лечения в конкретных условиях. Иными словами, вместо 
одного стандарта медицинской помощи больному с конкретным 
злокачественным новообразованием, описывающего химиотера-
певтическое лечение в стационарных условиях, должно быть со-
здано несколько стандартов, каждый из которых посвящен от-
дельной схеме химиотерапии. Вместо одного стандарта, 

совмещающего разные способы хирургического лечения, должно 
быть создано несколько стандартов – по одному для каждого вида 
операции. Нельзя не отметить, что при таком подходе существен-
но увеличится число стандартов, но только так удастся связать 
стандарт и рассчитанные на его основе затраты с планированием 
объемов оказания медицинской помощи и способами ее оплаты, 
а значит, и с ПГГ. 

Кроме того, нуждаются в изменениях и другие подходы к фор-
мированию содержания стандартов. Так, следует обратить внима-
ние на элементы модели пациента, которые указываются в «па-
спортной части» стандарта. Опыт работы над стандартами 
показывает, что их перечень не позволяет в полной мере детали-
зировать и корректно описать клиническую ситуацию, соответ-
ствующую законченному случаю лечения. 

На сегодняшней день в стандартах медицинской помощи указа-
ны следующие элементы модели пациента:

– возрастная категория;
– пол;
– фаза;
– стадия;
– осложнения;
– вид медицинской помощи;
– условия оказания медицинской помощи;
– форма оказания медицинской помощи;
– средние сроки лечения (количество дней);
– коды международная классификация болезней МКБ-10.
Для части элементов значения очевидны и определены, напри-

мер, «пол» – мужской, женский, любой. Однако для других ис-
пользуются значения, описывающие разные ситуации. Примером 
могут быть характеристики «фаза» (табл. 1), «стадия» (табл. 2). 

Примеры, приведенные в таблицах 1 и 2, показывают, что значе-
ния элементов моделей пациента, используемых в стандартах ме-
дицинской помощи, не унифицированы. Они также подтвержда-
ют, что данный перечень недостаточен для описания клинических 
ситуаций, отраженных в стандарте, в результате чего важные 
с точки зрения определения законченного случая лечения элемен-
ты указываются в других частях стандарта. Например, в стандарте 
специализированной медицинской помощи при злокачественных 
новообразованиях яичников (герминогенные опухоли яичников, 
гранулезостромальные опухоли) II-IV стадии (дистанционная лу-
чевая терапия на остаточную опухоль) метод лечения указан 
в наименовании стандарта, так как нет возможности отразить дан-
ную информацию с использованием имеющихся элементов моде-
ли пациента [10]. Они не позволяют описать клинические ситуа-
ции и детализировать их до законченного случая лечения. 

На наш взгляд, перечень элементов в модели пациента в стан-
дартах медицинской помощи должны быть следующими:

– возрастная категория;
– пол;

Приказ Министерства 
здравоохранения РФ

Наименование стандарта медицинской помощи
Значение элемента модели 

пациента «фаза»

1596н от 28 декабря 2012 г.
Стандарт специализированной медицинской помощи 

при бронхоэктатической болезни
Обострение

1241н от 20.12.2012 г.
Стандарт специализированной медицинской помощи 

детям при B12-дефицитной анемии 
(в дневном стационаре) 

Первичный курс

1699н от 29.12.2012 г.

Стандарт специализированной медицинской помощи 
детям при остром лимфобластном лейкозе 

стандартного риска, консолидация ремиссии 
(в дневном стационаре)

Консолидация ремиссии

Таблица 1. Примеры значений элемента модели пациента «фаза».

Table 1. Examples of values for the patient model element "the phase".
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– диагнозы в соответствии с международной классификацией 
болезней МКБ-10;

– вид медицинской помощи;
– условия и форма оказания медицинской помощи; 
– фазы и стадии/степени тяжести течения заболевания;
– средняя длительность случая оказания медицинской помо-

щи;
– вид медицинского вмешательства;
– метод медицинского вмешательства;
– кратность применения стандарта (для одного пациента, 

в год);
– иные критерии, влияющие на формирование стандарта (при 

наличии).
В данном перечне отсутствует такой элемент, как «осложне-

ния». В стандарт целесообразно включать только перечень меди-
цинских услуг и лекарственных препаратов, необходимых для ти-
пичного случая лечения без учета осложнений. При этом 
на типичные осложнения должны быть разработаны отдельные 
стандарты, отражающие объем медицинских вмешательств, необ-
ходимых при лечении осложнений. Это положение соответствует 
ранее разработанным рекомендациям по методике формирования 
стандартов, но до сих пор является поводом для дискуссий. 

Перечень значений элементов модели пациента «вид медицин-
ского вмешательства» и «метод медицинского вмешательства» 
следует разрабатывать для каждой группы заболеваний отдельно, 
так как они должны учитывать особенности терапии и ведения па-
циента. Например, для стандартов при злокачественных ново-
образованиях «видом медицинского вмешательства» могут быть: 
диагностика, хирургическое лечение, лучевая терапия, химиотера-
пия и т. д. «Методом медицинского вмешательства» в рамках хи-
рургического лечения может быть непосредственный способ про-
ведения операции – эндоскопическая резекция, экстирпация 
и т. д.; для химиотерапии – схемы химиотерапии, для лучевой те-
рапии – схемы лучевой терапии в зависимости от используемой 
технологии лучевой терапии и объема лучевой терапии, например, 
конформная лучевая терапия (разовая очаговая доза – 2 Гр, сум-
марная очаговая доза – 50 Гр).

По мнению авторов, необходимо также пересмотреть структуру 
стандарта в части медицинских услуг и лекарственных препаратов.

В настоящее время перечень медицинских услуг представлен 
в двух разделах:

1. Медицинские мероприятия для диагностики заболевания, 
состояния:

– прием (осмотр, консультация) врача-специалиста;
– лабораторные методы исследования;
– инструментальные методы исследования;
– иные методы исследования.
2. Медицинские услуги для лечения заболевания, состояния 

и контроля за лечением:

– прием (осмотр, консультация) и наблюдение врача-специали-
ста;

– наблюдение и уход за пациентом средним и младшим меди-
цинским работником;

– лабораторные методы исследования;
– инструментальные методы исследования;
– хирургические, эндоскопические, эндоваскулярные и другие 

методы лечения, требующие анестезиологического и/или реани-
матологического сопровождения;

– немедикаментозные методы профилактики, лечения и меди-
цинской реабилитации;

– иные методы исследования.
При этом не существует правила отнесения услуги к разделу ме-

дицинских мероприятий для диагностики заболеваний и медицин-
ских услуг для лечения заболеваний в случае заполнения однои-
менных подразделов – прием (осмотр, консультация) 
врача-специалиста, лабораторные методы исследования, инстру-
ментальные методы исследования. Если в случае острых заболе-
ваний провести формальное разделение достаточно просто, 
то в случае хронических заболеваний – затруднительно, это может 
приводить к ошибочному дублированию медицинских услуг 
в стандартах.

На наш взгляд, перечни медицинских услуг должны состоять 
из следующих разделов:

– приемы (осмотры, консультации) врачей-специалистов, еже-
дневные осмотры врачами-специалистами с наблюдением и ухо-
дом среднего и младшего медицинского персонала;

– лабораторные медицинские услуги;
– инструментальные медицинские услуги;
– хирургические, эндоскопические, эндоваскулярные и другие 

методы лечения, требующие анестезиологического и/или реани-
матологического сопровождения;

– медицинские услуги для анестезиологического и/или реани-
матологического сопровождения;

– иные медицинские услуги.
Данные изменения упростят заполнение стандарта, минимизи-

руют ошибки при заполнении перечней медицинских услуг, что 
особенно важно, так как подобные ошибки приводят к завыше-
нию стоимости оказания медицинской помощи в соответствии 
со стандартом при расчете.

Необходимо также пересмотреть форму представления лекар-
ственных препаратов в составе стандарта.

В настоящее время в разделе лекарственных препаратов стан-
дарта указываются фармакотерапевтические группы по анато-
мо-терапевтическо-химической классификации, рекомендован-
ной Всемирной организацией здравоохранения, международные 
непатентованные наименования, единицы измерения, средние 
суточные дозы, средние курсовые дозы и показатели усредненной 
частоты предоставления лекарственных препаратов.

Приказ Министерства 
здравоохранения РФ

Наименование стандарта медицинской помощи
Значение элемента модели 

пациента «стадия»

1699н от 29.12.2012 г.

Стандарт специализированной медицинской помощи 
детям при остром лимфобластном лейкозе 

стандартного риска, консолидация ремиссии 
(в дневном стационаре)

Первый острый период: группа 
стандартного и промежуточного 

риска (ремиссия)

753 от 09.11.2012 г.

Стандарт медицинской помощи больным 
со злокачественными новообразованиями полости 

рта II-IV a стадии (предоперационная или 
послеоперационная лучевая терапия)

II-IV A

Таблица 2. Примеры значений элемента модели пациента «стадия».

Table 2. Examples of values for the patient model element "the stage".
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Таким образом, в стандарте не находит отражения лекарствен-
ная форма препарата, однако очевидно, что она имеет не только 
клиническое, но и экономическое значение. Например, цена 
за 1 мг действующего вещества лекарственного препарата ципро-
флоксацин на основании сведений Государственного реестра пре-
дельных отпускных цен может составлять как 0,002216 руб. для 
пероральной лекарственной формы, так и 2,501 руб. для паренте-
ральной [11]. В данном примере разница между наиболее дорогой 
и наиболее дешевой лекарственной формой препарата составляет 
более 1000 раз.

Считаем целесообразным дополнить форму представления ле-
карственных препаратов в стандартах медицинской помощи сле-
дующими элементами с определенным перечнем значений:

– путь введения (парентеральный, пероральный, глазной 
и т. д.);

– тип лекарственной формы по агрегатному состоянию (твер-
дый, жидкий, мягкий и т. д.);

– тип лекарственной формы по виду высвобождения (обыч-
ный, пролонгированный, кишечнорастворимый и т. д.).

Дополнительно необходимо отметить, что в перечне лекар-
ственных препаратов не должны указываться препараты, необхо-
димые для проведения медицинских услуг (например, лекарствен-
ные препараты, необходимые для проведения рентгенологических 
исследования или проведения анестезии), т. к. затраты на данные 
препараты должны быть учтены в стоимости соответствующей ус-
луги. В случае их указания в перечне лекарственных препаратов 
при расчете стоимости стандарта медицинской помощи стоимость 
данных лекарственных препаратов будет посчитана дважды.

Внедрение в практику указанных подходов вместе с корректным 
статистическим учетом использования стандартов позволит более 
точно рассчитывать стоимость оказания медицинской помощи, 
способствуя лучшему планированию ПГГ.

Расчет общей стоимости оказания медицинской помощи с при-
менением стандартов может быть осуществлен на любом уровне – 
уровне медицинской организации, субъекта Российской Федера-
ции и страны в целом. Результаты анализа при этом могут быть 
использованы для достижения различных целей – например, 
оценки эффективности использования ресурсов (работы обору-
дования, койки), планирования и постановки задач на будущий 
период.

Основная идея расчета общей стоимости оказания медицинской 
помощи с применением стандартов, в целом, очевидна и соответ-
ствует ранее предложенному [2]. Следует умножить стоимость 
оказания медицинской помощи в соответствии с конкретным 
стандартом на планируемое количество случаев его применения 
в год, а затем сложить все полученные для отдельных стандартов 
величины.

При этом стоимость оказания медицинской помощи по кон-
кретному стандарту складывается из ожидаемой стоимости пре-
доставления каждого из его элементов (медицинских услуг, ле-
карственных препаратов и т. д.).

Ожидаемая стоимость предоставления элемента стандарта, 
в свою очередь, определяется как произведение ожидаемого объ-
ема и стоимости предоставления элемента.

Ожидаемый объем предоставления каждого элемента стандар-
та определяется самим стандартом и рассчитывается как произве-
дение следующих показателей:

• для медицинских услуг – усредненный показатель частоты 
предоставления, усредненный показатель кратности применения;

• для лекарственных препаратов – усредненный показатель ча-
стоты предоставления, средняя курсовая доза; 

• для имплантируемых медицинских изделий – усредненный 
показатель частоты предоставления, среднее количество;

• для лечебного питания – усредненный показатель частоты 
предоставления, количество.

Основная сложность при оценке стоимости оказания медицин-
ской помощи в соответствии со стандартом возникает на этапе 
расчета стоимости предоставления каждого отдельного элемента 
стандарта. До настоящего времени единой методики расчета сто-
имости медицинской помощи по стандартам, приемлемой для 
прогнозирования расходов на здравоохранение в масштабах стра-
ны, создать не удалось. Все имеющиеся наработки упираются 
в большое разнообразие подходов к ведению больных, неизбеж-
но приводящее к различиям в расходах, отсутствие управленче-
ского учета в медицинских организациях и невозможность вслед-
ствие этого объективно оценить затраты в репрезентативной 
выборке. 

Наибольшую сложность представляет расчет стоимости меди-
цинских услуг. Теоретически стоимость предоставления медицин-
ской услуги может быть рассчитана с применением фактических 
данных от медицинских организаций и на основе нормативного 
подхода. Возможно также сочетание этих методов, если норматив 
долгое время не уточнялся либо отсутствует.

Нормативный подход предполагает оценку длительности оказа-
ния медицинской услуги, применяемого оборудования, времени 
участия медицинского персонала (врачей, медсестер, санитарок), 
используемых расходных материалов, в т. ч. лекарственных пре-
паратов, необходимых для непосредственного оказания медицин-
ской услуги (например, препаратов для анестезии). В целом, нор-
мативный подход подразумевает составление для каждой 
медицинской услуги технологической карты с описанием перечня 
и объема всех ее компонентов.

Применение технологических карт медицинских услуг наклады-
вает определенные требования на уровень развития информаци-
онно-аналитических систем, сильно облегчающих и разработку 
карт, и последующую оценку стоимости заложенных ресурсов. 
Расчет стоимости медицинских услуг с применением технологиче-
ских карт в масштабах страны в настоящее время представляется 
труднореализуемым.

Также возможен упрощенный метод, исключающий работу 
по составлению технологических карт, – оценка условных единиц 
трудоемкости (УЕТ) для каждой услуги с последующим расчетом 
стоимости каждой УЕТ. В рамках данного метода могут быть со-
вмещены нормативный и фактический подходы: при норматив-
ном определении УЕТ ее стоимость может быть рассчитана на ос-
нове данных фактических затрат медицинских организаций.

При высоком уровне развития систем учета потребляемых ре-
сурсов и оказанной медицинской помощи в медицинских органи-
зациях, при возможности точного расчета затрат, понесенных 
на каждый случай лечения в соответствии со стандартом, от нор-
мативного подхода можно отказаться. Фактические данные, полу-
ченные от медицинских организаций (от всех или только от ото-
бранных по определенным критериям), позволяют оценивать 
стоимость предоставления как медицинских услуг, так и других 
элементов стандарта. Дополнительно, фактические данные могут 
лечь в основу работы по актуализации объемов предоставления 
отдельных элементов стандартов на основе лучших практик, при-
меняемых в наиболее эффективных медицинских организациях. 
К сожалению, в настоящее время о персонализированном учете 
затрат при оказании медицинской помощи можно говорить толь-
ко в рамках пилотных проектов в отдельных медицинских органи-
зациях страны.

Расчет затрат на лекарственные препараты много проще, чем 
на медицинские услуги, но все равно характеризуется определен-
ными трудностями. О важности учета лекарственной формы, при-
меняемой при оказании медицинской помощи, с точки зрения 
влияния на затраты уже говорилось ранее. В зависимости от фор-
мы стоимость единицы действующего вещества (грамма мази, 
дозы и т. п. в зависимости от характеристик лекарственного препа-
рата) может различаться в сотни раз, что существенно влияет 
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на итоговую стоимость оказания медицинской помощи по стан-
дарту.

Значения итоговых затрат на лекарства существенно отличают-
ся в зависимости от источника информации о ценах. При этом 
стоимость единицы измерения лекарственного препарата может 
определяться, исходя из предельных отпускных цен [11] или рас-
считываться на основе данных фактических закупок лекарствен-
ного препарата за определенный период времени.

Первый подход является достаточно грубым, однако более про-
стым в реализации. Он не учитывает реалий рынка лекарственных 
препаратов и может завышать оцениваемую стоимость. Другим 
недостатком подхода является то, что при расчете средней стои-
мости все зарегистрированные лекарственные препараты, на ко-
торые установлены предельные цены, представляются одинаково 
важными (им придается одинаковый вес), тогда как в действи-
тельности некоторые препараты могут не закупаться и даже 
не производиться.

Второй подход представляется более точным и позволяет осу-
ществлять расчет стоимости единицы измерения лекарственного 
препарата по ряду сценариев: минимальная, средняя, максималь-
ная и др. В рамках подхода также можно учитывать период време-
ни, за который производились закупки препарата.

При этом очевидная сложность применения подхода заключа-
ется в трудоемкости его реализации. К тому же, стоимость препа-
ратов может быть подвержена колебаниям, связанным с измене-
ниями структуры рынка, появлением дженериков, включения 
препаратов в ограничительные перечни и др. Таким образом, тру-
доемкий процесс расчета закупочной стоимости лекарственного 
препарата может оказаться бесполезным при планировании бюд-
жета на будущий период.

При определении стоимости имплантируемых медицинских из-
делий также можно использовать данные фактических закупок, 
но процесс осложняется отсутствием единой классификации, 
в соответствии с которой изделия могли бы быть указаны в кон-
трактах.

Наиболее простым способом определения стоимости имплан-
тируемых медицинских изделий при расчете стоимости оказания 
медицинской помощи по стандартам представляется использова-
ние стоимостей, устанавливаемых в соответствии с Постановле-
нием Правительства Российской Федерации от 30 декабря 
2015 года № 1517 «О государственном регулировании цен на ме-
дицинские изделия, включенных в перечень медицинских изде-
лий, имплантируемых в организм человека при оказании меди-
цинской помощи в рамках программы государственных гарантий 
бесплатного оказания гражданам медицинской помощи».

После расчета ожидаемой стоимости оказания медицинской по-
мощи в соответствии с каждым стандартом необходимо оценить 
количество случаев лечения за определенный период (год), и это 
также представляет собой нерешенную проблему.

При планировании оказания медицинской помощи в стационар-
ных условиях и условиях дневного стационара в рамках базовой 
программы ОМС в будущем году целесообразно использовать 
данные прошлого года, полученные из реестров пролеченных 
больных. В настоящее время такие сведения подаются субъектами 
Российской Федерации, использующими федеральную модель 
КСГ, в соответствии с приказом Федерального фонда ОМС 
от 24 февраля 2016 года № 23 «Об утверждении порядка пред-
ставления сведений об оплате медицинской помощи на основе 
клинико-статистических групп заболеваний».

Однако при этом нужно понимать, что случаи лечения в соот-
ветствии со стандартами в данный момент не соответствуют фак-
тически сложившимся случаям, оплачиваемым в системе КСГ, 
ни по длительности, ни по модели пациента.

В то же время 323-ФЗ содержит норму о необходимости учета 
сведений о примененных при оказании медицинской помощи стан-

дартах. После разработки недостающих стандартов и гармонизации 
утвержденных стандартов с КСГ данная норма может быть крайне 
эффективна при планировании и оценке реализации ПГГ.

Но даже в ситуации идеально функционирующей системы учета 
сведений об оказанной медицинской помощи следует помнить 
о том, что в связи с ограниченностью ресурсов фактически сло-
жившаяся структура госпитализаций может не соответствовать 
потребности населения в определенных видах и методах медицин-
ских вмешательств.

Для оценки потребности населения в медицинской помощи це-
лесообразно использовать следующий механизм:

1. На первом этапе следует определить количество человек, пе-
ренесших конкретное заболевание;

2. Затем нужно оценить долю пациентов, которым требуется 
оказание медицинской помощи с применением каждого вида ме-
дицинского вмешательства, предусмотренного клиническими ре-
комендациями и лучшими практиками (при этом сумма долей 
может составить единицу и более, так как один человек может 
получить медицинскую помощь с применением различных техно-
логий);

3. После этого необходимо определить долю каждого метода 
медицинского вмешательства в пределах вида медицинского вме-
шательства (сумма долей может составить единицу и более);

4. При перемножении первых трех показателей получаем коли-
чество человек в пределах нозологии, которым требуется предо-
ставление медицинской помощи с применением каждого возмож-
ного метода медицинского вмешательства, по которому 
разработан стандарт;

5. Умножив количество человек из пункта 4 на кратность при-
менения стандарта в год, получаем количество случаев оказания 
медицинской помощи с применением конкретного метода меди-
цинского вмешательства в год (количество случаев применения 
каждого стандарта);

6. На последнем этапе полученное количество случаев следует 
распределить по условиям оказания медицинской помощи (стаци-
онарно, в дневном стационаре, амбулаторно), учитывая потенциал 
применения стационарзамещающих технологий.

Доля пациентов, которым требуется предоставление отдельных 
видов и методов медицинского вмешательства (пункты 2 и 3), 
определяется на основе доказательной базы, данных о лучших 
практиках, в т. ч. зарубежных, а также экспертных оценок.

Количество случаев применения стандарта, рассчитанное по ал-
горитму, может отличаться от фактического как в большую, так 
и в меньшую сторону, так как население может недополучать ка-
чественную, но дорогостоящую медицинскую помощь, которая 
в условиях ограниченных ресурсов замещается менее эффектив-
ной, но при этом более доступной.

Используя описанные выше подходы, можно оценить количе-
ство случаев и стоимость оказания медицинской помощи по ка-
ждой нозологии, а следовательно, и по каждому профилю меди-
цинской помощи.

Заключение
Использование стандартов медицинской помощи для обоснова-

ния ПГГ требует доработки методики их создания и применения 
для расчета затрат. Недостаточно провести анализ количества 
утвержденных стандартов и разработать недостающие. При актуа-
лизации стандартов следует придерживаться единой методологии 
их формирования с применением предложенных подходов, на-
правленных в т. ч. на гармонизацию отдельных элементов системы 
здравоохранения (в частности, способов оплаты медицинской по-
мощи, таких как КСГ, и стандартов). Для более точного расчета 
финансовой потребности ПГГ необходимо ввести в практику веде-
ния статистической отчетности учет стандартов, применяемых при 
оказании медицинской помощи.
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Предложенный алгоритм оценки реальной потребности в фи-
нансовом обеспечении ПГГ может быть использован для сравне-
ния фактического и необходимого объема финансирования здра-
воохранения. При этом вопросы привлечения в систему 
дополнительных средств требуют дальнейшей проработки. Стан-
дарты могут быть прикладным инструментом для конкретизации 
ПГГ, позволяя четко разграничить источники финансирования 
оказания медицинской помощи на разных уровнях системы здра-
воохранения.

В то же время разработка и своевременная актуализация 
стандартов требует скоординированных действий всех участни-
ков процесса организации, оказания и оплаты медицинской 

помощи и является весьма дорогостоящей в администрирова-
нии. Опыт зарубежных стран показывает, что планирование 
объемов оказания и финансирования медицинской помощи 
может осуществляться более простыми методами, например, 
путем распределения имеющихся ресурсов по КСГ, исходя 
из сложившейся практики. В статье были представлены меха-
низмы планирования ПГГ, которые обеспечат корректное осу-
ществление расчетов в рамках действующего законодатель-
ства. Однако при изменении норм 323-ФЗ подходы могут 
пересмотрены и, возможно, при соблюдении должного уровня 
точности расчетов новые методики окажутся менее ресурсоем-
кими в реализации.
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